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EL CENTRO DEL SUR

En agosto de 1995, el Centro del Sur se constituyé como una organiza-
cién intergubernamental permanente de paises en desarrollo. Para la con-
secucion de sus objetivos de fomentar la solidaridad del Sur, la coopera-
cién Sur-Sur, y la participacién coordinada de los paises en desarrollo en
los foros internacionales, el Centro del Sur goza de plena independencia
intelectual. Elabora, publica y distribuye informacion, analisis estratégicos
y recomendaciones sobre asuntos econémicos, sociales y politicos interna-
cionales de interés para el Sur.

El Centro del Sur cuenta con el apoyo y la cooperacién de los gobiernos
de los paises del Sur y estd en contacto regular con el Movimiento de Paises
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 region. 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 organizacién no gubernamental creada en
Espafia en 1991 por profesionales del sector farmacéutico como asociacién
de caricter 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 cooperacién que favorezcan procesos y me-
canismos sostenibles que permitan el acceso de la poblacién a la salud, con
especial énfasis en el acceso a medicamentos esenciales, intervenciones de
accién humanitaria y de emergencia.

* Ejecuta campanas de educacion para el desarrollo e incidencia politica
en el ambito farmacéutico, procurando la implicacion 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 distribucién de medicamentos, material y equipo
sanitario, asi como las donaciones, con objeto de atender las necesidades
identificadas en cada situacion.



Las publicaciones que edita el Centro del Sur son generalmente docu-
mentos y analisis sobre cuestiones clave de politica que enfrentan los paises
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 paises en
desarrollo en la formulacién de las politicas domésticas que favorezcan sus
objetivos de desarrollo. Para obtener informacién detallada sobre el Centro
del Sur véase www.southcentre.int

Las publicaciones de Farmamundi editadas en el marco de la campafa
Esenciales para la Vida persiguen sensibilizar a colectivos clave, asi como
formar a estudiantes, profesorado y profesionales de la salud y de otras
disciplinas en aras de inducir la reflexién y proponer soluciones a las des-
igualdades en el acceso a la salud y en especial a medicamentos. Mas infor-
macién de Farmamundi en la web www.farmamundi.org y especifica de la
campana a través de www.esencialesparalavida.org.
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PROLOGO

Este libro es una coleccion de articulos recopilada por el Centro del
Sur entre 2011 y 2014 sobre las deliberaciones y negociaciones en la Orga-
nizacién Mundial de la Salud (OMS) acerca del acceso a los medicamentos
y su relacién con el comercio internacional y los regimenes de propiedad
intelectual. El Centro del Sur es una organizacion intergubernamental de
investigacion de los paises en desarrollo sobre cuestiones fundamentales
del desarrollo para el Sur y es un observador de los 6rganos rectores de la
OMS. Se espera que la coleccion de “estudios” presentados en este libro sea
de utilidad para las personas que ocupan cargos de responsabilidad politica,
investigadores y ONG interesadas en las deliberaciones de la OMS sobre
cuestiones de importancia decisiva para la salud publica, en particular el
acceso a los medicamentos.

El Capitulo 1 resume la contribucién de la OMS al debate sobre las con-
secuencias para el acceso a medicamentos de la adopcion del Acuerdo de la
Organizacién 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 adopt6 una resolucién unani-
me en la que se pedia 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 politicas nacionales de medicamentos y medica-
mentos esenciales. En cumplimiento de esta resolucion, la OMS publicé
en 1997 un estudio titulado “La globalizacion y el acceso a medicamentos:
Implicaciones del acuerdo ADPIC/OMC”, que lleg6 a la conclusion de que
las normas del Acuerdo sobre los ADPIC no son necesariamente apropia-
das para el nivel de desarrollo de todos los paises y que los problemas de
salud publica deben ser tomados en consideracién antes de implementar-
los. Aunque el estudio fue duramente criticado por las companias farma-
céuticas multinacionales, revisiones independientes llevadas a cabo por la
OMS encontraron que el estudio era técnicamente correcto. Entre 1997y
1999, la OMS llevé a cabo una serie de actividades de asistencia técnica y
formacion sobre la relacion entre los productos farmacéuticos y el comer-
cio. La OMS comenzé analizando los acuerdos comerciales existentes y los
acuerdos comerciales en proceso de negociacion y su impacto con respecto
al acceso a los medicamentos.



En 1999 la Asamblea Mundial de la Salud alienta a la OMS a continuar
y ampliar este trabajo. La OMS también prest6 asistencia a los paises para
solucionar los obstaculos al acceso a los medicamentos derivados de esos
acuerdos comerciales. En este sentido la OMS proporcioné un apoyo ejem-
plar a Sudafrica con el asesoramiento sobre la legislacion de medicamentos
y la creacién de una lista de medicamentos esenciales con el fin de utilizar
las flexibilidades de los ADPIC. La OMS también apoy6 una serie de reso-
luciones aprobadas en los 6rganos 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 desempefado un papel muy influyente en la adop-
cién de la Declaracion de Doha de la OMC sobre los ADPIC y la Salud
Publica, que reafirmé el derecho de los paises a utilizar las flexibilidades del
Acuerdo sobre los ADPIC para apoyar objetivos de salud publica.

En 2003, la OMS estableci6 la Comision de Derechos de Propiedad
Intelectual, Innovacién y Salud Puablica (CIPIH), que sefial6 que el Acuer
do sobre los ADPIC no incentiva las inversiones en investigacién médica
y desarrollo (I + D), especialmente para las enfermedades que afectan a
los paises en desarrollo. El informe de la CIPTH (2006) reconoci6 la ne-
cesidad de creacién de un mecanismo para aumentar la coordinacién y
la financiacién de la I + D médica mundial y recomendé continuar los
trabajos para la adopcién de un tratado sobre I + D farmacéutica. Asi, se
establecié un Grupo de Trabajo Intergubernamental IGWG) para de-
liberar sobre las recomendaciones de la CIPIH, en base a las cuales la
OMS aprobé la “Estrategia Mundial y Plan de Accién sobre Salud Puabli-
ca, Innovacién y Propiedad Intelectual” (GSPOA) en 2008. Sin embargo,
GSPOA no pudo resolver cuestiones relacionadas con el plan de accién
sobre la propiedad intelectual, que hizo mas de 60 recomendaciones de
la CIPIH. Por ello, en 2008 la Asamblea Mundial de la Salud estableci6
un Grupo de Trabajo de Expertos (EWG) para examinar las cuestiones
de coordinacidn y financiacién 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 abordé esta cuestion y, por tanto, la Asamblea
Mundial de la Salud rechazé el informe y estableci6é un nuevo Grupo Con-
sultivo de Expertos en Investigacién y Desarrollo: Financiacién y Coor-
dinacién (CEWG) en 2011. Este recomendo a la Asamblea en 2012 iniciar
las negociaciones intergubernamentales formales para la creacién de un
instrumento mundial vinculante sobre actividades de I + D basado en el
articulo 19 de la Constitucién de la OMS. Sin embargo, varios paises desa-



rrollados se opusieron a esta recomendacion y la Asamblea establecié un
grupo intergubernamental para analizar las recomendaciones del GTEC.
La discusi6n en este grupo hasta ahora no ha conseguido resultados con-
cluyentes sobre la necesidad critica de un instrumento internacional vin-
culante sobre I + D biomédica.

El Capitulo 2 ofrece un analisis de las negociaciones en el Grupo de
Trabajo Intergubernamental sobre Salud Publica, Innovacién y Propiedad
Intelectual IGWGQG). El capitulo sefiala que estas negociaciones represen-
tan el ejercicio mas importante que se ha llevado a cabo por los estados
miembros de la OMS en cuestiones de acceso a los medicamentos y cons-
tituy6 una excelente oportunidad para que la OMS pueda ejercer su lide-
razgo al proporcionar una vision sobre el acceso a los medicamentos para
los préximos 15 0 20 afnos. En virtud del articulo 19 de la Constitucion 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 organizacién. Sin embargo, hasta el momento la OMS ha prestado
poca atencién a los llamados instrumentos de “derecho duros” (coerciti-
vos) como herramientas para la proteccién y promocion de la salud y se
ha inclinado hacia los acuerdos politicos. Seria importante para la OMS
utilizar sus poderes para legislar (en lugar de recomendar) la basqueda de
un mecanismo vinculante para impulsar la I + D para enfermedades que
afectan principalmente a los paises en desarrollo, donde vive la mayoria de
la poblacién del mundo.

El Capitulo 3 explora a fondo cémo los poderes constitucionales de la
OMS pueden contribuir positivamente a fomentar la investigacion 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 innovacién para la
salud.

El Capitulo 4 examina el aumento en el uso de las Alianzas Publico Pri-
vadas (APP) y las Alianzas de Desarrollo de Productos (PDP) en muchas
areas de trabajo de la OMS. Senala el riesgo de la creacion de APP y PDP
con sus propios “6rganos consultivos”, que pueden competir con los 6rga-
nos rectores de la OMS. Podria haber riesgos de que las empresas utilicen
la relacion con las agencias de la ONU para establecer la agenda publica
mundial en apoyo de sus intereses comerciales, como se observé en el caso
de la compra masiva de vacunas para la gripe HIN1. Mientras que en 1999



la OMS habia elaborado directrices sobre la interacciéon con las empresas
comerciales, esto se implementé sin la aprobacién formal por parte del
Consejo Ejecutivo de la OMS. Hay, pues, necesidad de mayor transparencia
en el proceso de desarrollo y aprobacion de directrices sobre la interaccién
de la OMS con empresas comerciales. En este contexto, la proliferacién
de APP y PDP ha obstaculizado la capacidad de la OMS para salvaguardar
el caracter multilateral, independiente y publico de la organizacion. Mas
significativamente, las APP y las PDP tienden a mantener una relacién de
dependencia de los paises en desarrollo con los paises desarrollados ya que
son mecanismos voluntarios asumidos por los donantes y los gobiernos de
los paises 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 paises en desarrollo y segtn lo
determinado por los paises en desarrollo. Se concluye que es necesaria una
moratoria mundial en la creacion de nuevas APP y PDP hasta que la OMS
establezca reglas y principios claros que rijan la relacién 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
codigo abierto y libre acceso de I + D biomédica.



PREFACIO A LA EDICION ESPANOLA

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 publica: el actual modelo de
investigacion y desarrollo de medicamentos, basado en patentes, que oca-
siona el precio inasequible de algunos medicamentos vitales y la falta de
investigacion para las enfermedades menos rentables.

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

El objetivo principal de esta campaia 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 paises de rentas mas altas para modificar esta tendencia,
contribuir al cambio y luchar contra las desigualdades.

Los motivos son muy variados. Ademas de los ya mencionados y de-
rivados del actual modelo de I+D, Farmamundi ha identificado otros
problemas como dificultades geograficas, inequidad de género, falta de
calidad, escaso uso racional de los medicamentos y ausencia de politicas
publicas que favorezcan el acceso. Estas cuestiones son analizadas y pues-
tas en discusion en la campana. Para ello se realizan actividades como
cursos universitarios y talleres en ciclos de formacién profesional y en
secundaria, produccion y difusién de materiales didacticos, publicacién
de articulos de investigacién, exposiciones, debates con profesionales de
la salud y de otros campos afines, produccién de documentales, sesiones
de cineférum y creacién de espacios para el debate y volcado de recursos
formativos como la web de la campana.

Desde los inicios del proyecto, EpV ha tenido la fortuna de contar con
el apoyo del Dr. German Veldsquez, uno de los mayores expertos mun-
diales en economia de la salud y acceso a medicamentos. Autor de este
libro, ha colaborado como asesor y ponente desde las primeras jornadas



internacionales que se celebraron en 2009. Posteriormente hemos disfru-
tado de su participacién 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. Velasquez su
generoso ofrecimiento para la publicacién 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 relacion entre
la pobreza, la falta de educacion 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
mads sano, justo y equitativo.

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

En Farmamundi entendemos que en el ambito de la educacién 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 problematica continia hoy mas vigente que nunca, es el momento
de redoblar esfuerzos y seguir buscando soluciones para asegurar que to-
das las personas accedan a los firmacos que necesitan.

Valencia, 25 Septiembre de 2014.

Carlos Miranda
Director del Area de Educacién para el Desarollo
e Incidencia Politica de Farmamundi
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1. Introduccion

El tema de la propiedad intelectual aparece por primera vez en la
OMS en el ano 1996 y coincide practicamente con el final de la Ron-
da de Uruguay (1986-1994) y la creacién de la Organizacion Mundial del
Comercio. En 1995 la Universidad Carlos I1I de Madrid con el Programa
de Medicamentos Esenciales de la OMS organiza una conferencia donde
el profesor Carlos Correa’, presenta un trabajo intitulado “La Ronda de
Uruguay y los medicamentos™. El articulo, de unas 40 paginas, 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 articulo es el primer docu-
mento que especificamente alerta sobre las posibles implicaciones del
acuerdo de los ADPIC en la salud publica y mas concretamente en el
acceso a medicamentos.

Ya durante las negociaciones de la Ronda de Uruguay algunos negocia-
dores de los paises en desarrollo preveian que el acuerdo de los ADPIC
tendria implicaciones importantes en el campo farmacéutico y en el cam-
po de la salud. Poco después de su adopcion la UNCTAD, publica un estu-
dio sobre el acuerdo de los ADPIC y los paises en desarrollo’.

I1. Primer mandato de la Asamblea Mundial de la Salud

En la Asamblea Mundial de la Salud de 1996, se adopta una resolucion
sobre medicamentos® que constituye el primer mandato dado por los pai-
ses miembros al secretariado de la OMS, para trabajar en el tema de la pro-
piedad intelectual en relacion a la salud. Originalmente se trataba de un
proyecto de resolucidn clasico 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 UN. Pub. 96.11.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 politica de medicamentos: de seleccion, de uso racional, de control
de calidad, etc. Pero en el dltimo momento, antes de su adopcién por la
Asamblea Mundial de la Salud, el delegado de Iran pide que se agregue una
modificacién que consistia en solicitar al Director General de la OMS, la
realizacion de un estudio sobre cudl seria el impacto de la Organizacién
Mundial del Comercio y, sobre todo, del acuerdo sobre los ADPIC, en
el acceso a la salud. La modificacién solicitada por la delegacion de Iran,
toma a la audiencia un poco desprevenida y la resolucion es adoptada por
unanimidad por la 49a Asamblea Mundial de la Salud. (Resolucién 49.14).

III. El “libro rojo”

El pedido de la resolucion 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 Accién sobre Medicamentos Esenciales -PAME-
que publicard en noviembre de 1997, un documento con el titulo de:
“Mundializacién y acceso a los medicamentos: Implicaciones del acuerdo
de los ADPIC de la OMC”.

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

se implemente el acuerdo™.

El documento, publicado por la OMS, desencadena una serie de criti-
cas violentas de parte de la Asociacién estadounidense de fabricantes de
medicamentos ~-PHARMA-9. Segin una carta del 30 de junio de 1998,

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

8. Idem 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
OMPL
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de PHARMA, el documento publicado por la OMS es “un documento
profundamente erréneo que engafa a los lectores y crea una falsa impre-
sion sobre como el acuerdo de los ADPIC de la OMC afectara al sector
farmacéutico”.”® A la carta de PHARMA, sigue una carta del Gobierno de
los Estados Unidos del 28 de julio de 1998" donde se acusa al documento
de “atacar” el acuerdo sobre los ADPIC de la OMCy, mas que “informar”,
hacer “propaganda” contra el Acuerdo. El secretariado de la OMC envia
una serie de comentarios, la mayoria editoriales y de traduccién™ y algunas
diferencias de opini6én, que la OMS decide mantener, pero que en ningin
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 publica.

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

En 1996 se inicia en el Programa de Accién sobre Medicamentos Esen-
ciales -PAME-lo que F. Antezana y X. Seuba llaman la Cuarta fase del
programa de medicamentos de la OMS: “Determinantes econémicos tec-
nolégicos y sociales de la salud y nuevas herramientas™.

La dimensién econémica del firmaco siempre estuvo vinculada al
PAME, relacién que se profundizé a partir de principios de los noventa
en los planos divulgativo y de asesoramiento a los paises. La publicacién

10. Idem

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 edicién 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 dia 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 globalizacién y acceso a medicamentos. Implicacio-
nes del Acuerdo sobre los ADPIC “anticipé lo que luego la Declaracién
de Doha vino a reconocer: el derecho de los miembros de la OMC de
explotar al maximo las flexibilidades incorporadas en el Acuerdo a fin de
proteger la salud publica.”

Entre 1997 y 1999, en aplicacion de las resoluciones de la Asamblea
Mundial de la Salud®, el PAME desarrolla una intensa accién en el dmbito
de la relacion entre los productos farmacéuticos y el comercio. Entre las
actividades realizadas esta el analisis y difusion de los efectos sobre la salud
de los acuerdos comerciales, la asesoria a Estados para garantizar el acceso
alos medicamentos en el marco de tales acuerdos y la participacion en con-
ferencias internacionales sobre la relacion entre comercio y salud publica.

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™’, 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 negociacién, 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 firmacos patentados.™

La labor del PAME y la OMS no se limita al analisis de los acuerdos
comerciales, sino que se extiende también a la resolucién de problemas
generados por determinadas interpretaciones de tales acuerdos. Asi, por
ejemplo, a finales de los noventa la OMS sale en apoyo de Sudafrica a
raiz de la demanda presentada por 39 companias farmacéuticas cuando el
gobierno sudafricano intenta hacer uso de las flexibilidades del acuerdo
sobre los ADPIC. De hecho, el PAME habia colaborado con el programa
nacional de medicamentos de Sudafrica, considerado como un programa
de especial trascendencia por su posible impacto sobre otros paises, reali-
zandose actividades como el asesoramiento sobre la legislacién farmacéu-
ticay la elaboracién de una lista de medicamentos esenciales.

15. Op. cit. p. 44

16. 1996 WHA49.14: Revised drug strategy, 1999 WHAj52.19: 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. WHAj2.19: Revised drug strategy
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Durante la segunda mitad de los noventa el PAME incorpora la no-
cion de los derechos humanos a la accion de la OMS, en el trabajo so-
bre el acceso a los medicamentos como parte del derecho a la salud. El
Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales afirma en el afio
2000 que el contenido esencial del derecho a la salud integra el acceso
a los medicamentos esenciales,” lo cual es secundado por una serie de
resoluciones de la Subcomisién y de la Comisién de Derechos Humanos
de Naciones Unidas. En el afio 2001, tanto la Asamblea General de las
Naciones Unidas*® como la Asamblea Mundial de la Salud secundan este
posicionamiento.”

En la intervencion de la OMS en la Cuarta Conferencia Ministerial de
la OMC, que adopté la Declaraciéon de Doha de 2001 relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica, se afirma que “el acceso a la atencién
de la salud es un derecho humano (...) Comprende el acceso a los estable-
cimientos de salud, la prevencion, la asistencia, el tratamiento y el apoyo,
y evidentemente el acceso a los medicamentos™.

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 explicita al acceso a los medi-
camentos como derecho humano. Fruto de esta evolucion, la Estrategia
2004-2007 del Departamento de Medicamentos Esenciales incluye entre
las nuevas dreas de trabajo la promocién del acceso a los firmacos como
un derecho humano®.”

En el 2002 se crea la Red de Control del Impacto de la Globalizacién
y el ADPIC sobre el Acceso a los Medicamentos*, como respuesta a la
resolucion 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 econémicos, Sociales y Culturales, Comentario General No. 14
Derecho al maximo nivel de salud posible, 2000, E/C.12/2000/4 pf. 43

20. Asamblea General de las Naciones Unidas, Declaracién 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. Intervencién de la delegacion 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/
Js2284el.
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Organizaciones Internacionales, en el monitoreo y andlisis 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.”

En el ano 2003, el Departamento de Medicamentos Esenciales es re-
estructurado en dos: el Departamento de Politicas y Estandares Farma-
céuticos y el Departamento de Cooperacion Técnica para Medicamen-
tos Esenciales y Medicina Tradicional; éste ultimo queda encargado del
trabajo del area 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 consideracion las flexibilidades conte-
nidas en el Acuerdo sobre los ADPIC y reconocidas en la Declaracion de
Doha.”*

IV. Origendel término “Flexibilidades” del acuerdo delos ADPIC

En el documento de la UNCTAD ya citado”, C. Correa et al. hablan
del “margen de maniobra” que deja el acuerdo ADPIC para formular poli-
ticas publicas y nacionales. Segiin una opinién, la expresion “margen de
maniobra” era demasiado dura para el ambiente diplomatico de Naciones
Unidas y por tal razén el “libro rojo” de la OMS habla de “Mdrgenes de
libertad™ (1997). Posteriormente, en marzo del 2001, la OMS adopta el
término de “safvaguardias” en un documento ampliamente distribuido en
las 6 lenguas oficiales de la OMS>.

La Comisién Europea, en junio del 2001, habla de un margen suficiente-
mente amplio de discrecion®, refiriéndose a la implementacién 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 WHAS$7.14: 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. 96.11.D.10 (1996) (prepared for the UNCTAD secre-
tariat by Carlos Correa, Keith Maskus, J. H. Reichman, and Hanns Ullrich).

28. Veldsquez, G. Boulet P, “Mundializacién 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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racién de DOHA sobre el Acuerdo de los ADPIC y la salud publica” de
la OMC se refiere a “las provisiones del acuerdo sobre los ADPIC que proveen
flexibilidad.” Y es s6lo en junio del 2002 cuando la OMS, en un documen-
to que analiza las implicaciones de la declaracion de Doha y cuyo autor es
Carlos Correa, se refiere a las “flexibilidades” del Acuerdo.®

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

V. La Comision sobre Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud
Publica (CIPTH)

En el afio 2003, por medio de una resolucion de la Asamblea Mundial
de la Salud¥, se crea la Comision sobre Propiedad Intelectual, Innovacién
y Salud Publica (CIPIH). Los paises 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 innovacién y la salud
publica, un ejercicio que continuara y profundizara los aspectos ya trata-
dos en el informe de la comision britanica del 200234,

El grupo de expertos, presidido por la expresidenta de Suiza, Ruth Drei-
fuss, era un grupo bastante complejo y dificil de manejar, donde habia per-
sonas que venian de la industria y por tanto ciertos conflictos de intereses.
La situacién fue magistralmente manejada por la sefiora 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, Innovacién y derechos de
propiedad intelectual”. Dicho informe contiene 60 recomendaciones, la
mayoria de ellas en el ambito de la propiedad intelectual, que se refieren

31. WTO “Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public health, WT/MIN(on)/
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 politica de desarrollo” Informe de
la Comisién sobre Derechos de Propiedad Intelectual, Londres, Septiembre de 2002.

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

El informe de la CIPIH reconoci6é “la necesidad de un mecanismo
internacional para incrementar la coordinacién mundial y la financiacién
de I+D médica” y recomendd, entre otras cosas que se prosiga con el
trabajo para la adopcién de un tratado sobre la I+D médica “para de-
sarrollar esas ideas, de manera que los gobiernos y los responsables de
la formulacién de politicas puedan tomar una decisién fundamentada al
respecto”.

El informe incluso sugiere que el problema del acceso a los medica-
mentos no se limita a los paises en desarrollo. “Se trata de una cues-
tién importante, porque incluso en los paises desarrollados, el rapido
aumento de los costos de la atencidn sanitaria, incluido el suministro de
medicamentos, es motivo de gran preocupacion publica. En los paises
en desarrollo, e incluso en algunos paises desarrollados, el costo de los
medicamentos, que a menudo no se pueden conseguir a través de los
sistemas publicos de atencion sanitaria, puede ser una cuestion de vida
o muerte.”

Los Estados Unidos asumen una oposicion 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-
o grupo integrado por unos 10 paises, representados por las Misiones en
Ginebra, pero en la primera reunién del grupo intergubernamental, que
se hace a finales del afio 2006, llegan delegaciones de mas de 100 paises.
Deliberaciones y negociaciones que tomaran dos afios, con varias reunio-
nes hasta llegar a la aprobacion, en la Asamblea Mundial del 2008 de la
“Estrategia mundial y el plan de accién sobre salud publica, innovacién y
propiedad intelectual” (GSPOA).3*

36. Idem p. 91

37. Idem p. 177

38. Resolution WHAG61.21 «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 accion sobre salud publica, inno-
vaciony propiedad intelectual” (GSPOA)

Esta negociacion de dos afios puede ser considerada como la mas re-
levante e importante ocurrida en los 65 afios de existencia de la OMS,
después de lo que fué la negociacion y adopcién de la convencién contra
el tabaco, FCTC%. Fue muy interesante, sobretodo, porque los paises 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 redacciéon de una resolucién
de caracter no vinculante, como era la resolucién 61.21 sobre la Estrate-
gia Mundial, se convirtié en una negociaciéon donde cada palabra y cada
coma contaba.

Durante la negociacién los paises en desarrollo advirtieron que el do-
cumento presentado por el Secretariado de la OMS# como base de la
discusion, omitia los aspectos relacionados con la propiedad intelectual.
Aspectos que constituian 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”, debia pronunciarse.

Era evidente que la propiedad intelectual en el contexto de la negocia-
ciéon 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 capitulos pro-
puestos claramente contenia aspectos de propiedad intelectual, creé un
punto separado, el elemento §: “Aplicacién y gestién del régimen de pro-
piedad intelectual para contribuir a la innovacién y a la salud publica”. Al
final quedaron 8 elementos y s6lo uno de propiedad intelectual.

La estrategia mundial logra aprobar varios elementos en su plan de ac-
cién*, pero nuevamente hay un bloqueo sobre el elemento §, que se referia 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 WHAG61.21 «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 afio 2008.
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tema de la propiedad intelectual, varios elementos del plan de accién quedan
entre paréntesis; para lo cual la Asamblea Mundial del 2008, crea un grupo de
expertos para examinar las cuestiones de coordinacién y financiacién de I+D
farmacéutica, que fue conocido con la sigla EWG (Expert Working Group)
que se suponia recomendaria lo que debian hacer los paises y la OMS en
relacién a las recomendaciones del informe del grupo de expertos presidido
por Dreifuss, que se referian 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 pérrafo 2.3. (c) de la GSPOA se refiere
a un posible tratado internacional en investigacion y desarrollo de nuevos
productos farmacéuticos. Asunto sobre el cual el EWG hubiera debido
pronunciarse. La negociacion y la adopcion de un instrumento interna-
cional sobre I+D farmacéutica, por lo tanto, seria un elemento clave en la
aplicacion 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 convencién vinculante, principal motivo
por el cual el informe es rechazado por la Asamblea Mundial del 2010%.

VII. Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo:
financiacion y coordinacién (CWEG)

Tras el rechazo del informe presentado por el Grupo de Trabajo de Ex-
pertos en investigacién y desarrollo: coordinacion y financiacion (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 recomendara a la Asamblea Mundial
del 2012, el inicio de negociaciones intergubernamentales formales para la
adopcion de un instrumento global y vinculante para la I+D para la salud,
sobre la base del Articulo 19 de la Constitucion de la OMS”.

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

43. Velasquez, G. Seuba X., REPENSANDO LA SALUD GLOBAL: UN TRATADO IN-
TERNACIONAL SOBRE INNOVACION Y DESARROLLO DE PRODUCTOS FARMA-
CEUTICOS, Doc. de Investigacion del Centro Sur No. 42, pagina 10
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de las negociaciones para la adopcién de una convencién vinculante. El
resultado de arduas negociaciones es la creacion, una vez mas, como habia
sucedido en el 2006, de un grupo intergubernamental* para que analice las
recomendaciones del CEWG y proponga una solucion.

La reunion del nuevo grupo intergubernamental tiene lugar del 26 al 29
de noviembre del 2012. Los EEUU, la Unién Europea, Australia y Jap6n ve-
nian con la firme instruccion e intencién de oponerse a la idea del tratado,
remplazandolo por la creacién 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 dejaria 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 dias de reunion los paises del UNASUR, India, China, Egipto,
Iran, y Arabia Saudita, resistieron firmemente la idea de abandonar la posi-
bilidad de un tratado vinculante... incluso amenazando con llevar el debate
ala Asamblea Mundial de la Salud en mayo del 2013. A las dos de la mafiana
del viernes 30 de noviembre, los paises industrializados propusieron em-
pezar la negociacion en la asamblea mundial de la salud del 2016 a lo cual
los paises en desarrollo propusieron como lenguaje “antes de la Asamblea
mundial de la salud del 2016”. “Antes” podia ser en la Asamblea del 2013...

De una cierta manera resulta dificil aceptar que para buscar solucién a
un problema dramatico y urgente como es el de la falta de I+D farmacéu-
tica que produzca medicamentos accesibles, la negociacién tuviera que
esperar cuatro afios... absurdo que valga mas la proteccién del mercado
farmacéutico que la proteccion de la vida humana... Pero la idea y la posibi-
lidad del tratado seguia viva y ese momento de la negociacién de la reunién
de noviembre de 2012, parecia la inica posibilidad que les quedaba a los
paises en desarrollo interesados en la negociacioén de un tratado vinculante.

La reunién del grupo Intergubernamental de noviembre del 2012, pre-
paré un proyecto de resolucién a ser revisado por el Consejo Ejecutivo de
la OMS de enero del 2013. Proyecto de resolucién® que no hacia ninguna
referencia explicita a la recomendacién del CEWG de iniciar negociacio-

44. Resolucion WHAG65.22 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.



32

nes para la adopcién de un tratado, proyecto de resolucién que fué consi-
derado por varias ONG y observadores como “débil” y “poco ambicioso”+.
Proyecto de resolucién que ademads fue presentado al Consejo Ejecutivo
de enero del 2013 con un informe adjunto* que recomendaba al Consejo
y a la Asamblea Mundial de mayo del 2013 adoptar sin discutir el proyecto
de resolucién que reducia las recomendaciones del CEWG a la creacién de
un “Observatorio” y el inicio de algunos proyectos piloto en el campo de la
I+D de productos farmacéuticos.

A pesar de la recomendacion del Grupo intergubernamental, del Pre-
sidente de éste, y de la insistencia del Secretariado de la OMS de adoptar
la resolucién, China y los paises del UNASUR se oponen en el Consejo
Ejecutivo de Enero de 2013.. La resolucion, finalmente, no es adoptada por
el Consejo Ejecutivo que la envia 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 tltimos cinco afios, han sido la OMPI (Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual) y la OMC (Organizacién Mundial de
Comercio), cuando existen otras agencias de Naciones Unidas que estdn
mucho mas cercanas del trabajo de la OMS como ONUSIDA, UNICEF y
PNUD. En el caso de esta tltima agencia, su presencia a nivel de los paises,
es mucho mas relevante en los ultimos dos anos que el resto de las agencias
citadas anteriormente.

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

Finalmente, conviene analizar cudles han sido los avances en la imple-
mentacion de la “estrategia global” y su plan de accién de 15 paginas. Los
“avances” hasta ahora, se reducen a tres puntos:

1 El“Patent Pool”® 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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2)

3)

resolucion 61.21 a la OMS. Los consorcios de patentes, pueden fa-
cilitar un acceso equitativo y hacer mas asequibles los tratamien-
tos mas nuevos contra el VIH vy facilitar el desarrollo de nuevas
combinaciones de dosis fijas adecuadas para atender las necesida-
des de tratamiento en los paises 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 (financiacién innovadora de VIH/
Sida, malaria y tuberculosis).

La segunda actividad que se ha desarrollado en la region de las
Américas es la llamada “Plataforma sobre Innovacién” que ha pro-
movido la OPS en la region 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 afios para su elaboracion.

El tercer elemento en el marco de la implementacion de la estra-
tegia mundial es la publicacién 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-
blicacién tripartita titulada: “Promoviendo el acceso a tecnologias
médicas y la innovacién”. El hecho de que una publicacién sobre
salud publica se lance en la sede de la OMC es un signo de la im-
portancia que los asuntos de salud publica tienen en el contexto
de la OMC y la OMPI, un tema que la OMS ha venido liderando
desde hace 10 anos.

El estudio muestra progresos respecto al papel de la OMC y la
OMPI, ya que se habla sin “tabu” de las flexibilidades del acuerdo
de los ADPIC, pero no da una imagen completa de cémo la OMS
ha venido liderando este tema en la Gltima década. 17 resoluciones
de la Asamblea Mundial de la Salud, aprobadas entre 1996 y 2012,
que el informe cita en un cuadro de la pagina 44, se refieren a la
propiedad intelectual y la salud publica. Estas resoluciones son de
caracter claramente prescriptivo para el secretariado de la OMS y
para los paises sobre como preservar la salud publica del posible
impacto negativo de las nuevas normas de comercio internacional
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en la salud publica. A pesar también de las numerosas publica-
ciones de los tltimos 15 afios de la OMS en este tema*, (muchas
de las cuiles no estdn mencionadas en el informe), el “disclaimer”
del documento dice que “ (...) el material publicado, se distribuye
sin ninguna garantia de ningin tipo, asi sea expresado o implicito.
La responsabilidad de la interpretacién y el uso de este material
concierne unicamente al lector y en ningin caso la OMS, OMPI o
la OMC son responsables por ninguna consecuencia que en algin
momento pueda ocurrir debido al uso de este material.”

Esto puede dar la impresion errénea al lector del informe de que
OMS, por ejemplo, no tiene ningin parecer sobre si una licencia
obligatoria puede, en circunstancias particulares, beneficiar el acceso
alos medicamentos, o si la financiacién de un régimen de proteccién
internacional, que permite importaciones paralelas provenientes de
cualquier pais, 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 politicas 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 seria inconsis-
tente con resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud como la
“Estrategia Revisada de Medicamentos”. WHA §2.19 en 1999. O de
“WHO policy Perspectives on Medicines” publicado en el 2001 que
dice: “La legislacion sobre patentes y asuntos relacionados debe:

“Promover estindares 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 extension de los periodos de transicion para la implementa-
cién de ADPIC (...) Considerar cuidadosamente los intereses nacio-
nales de salud publica antes de introducir medidas ADPIC-PLUS.”s°

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

pharmaceuticals”, Geneva, 2001. P. 4



Capitulo I: El acceso a medicamentos y la propiedad intelectual: Contribucion de la Organizacién Mundial de la Salud 35

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

La pregunta que deberiamos hacernos los paises miembros de la
OMS, organismos internacionales con una vision clara en la priori-
dad de la salud como el PNUD y ONUSIDA, UNICEEF, las ONG
que trabajan en salud publica sin intereses lucrativos, la academia y
todos los sectores interesados y preocupados por la promocién de
la salud y el acceso a los medicamentos, es cual 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.

Parecia que habiamos superado el debate del inicio de los anos
2000, sobre qué estaba primero, si el derecho a la salud o las normas
del comercio internacional, pero en esta publicacion tripartita, la
OMS parece subordinar su mandato para promover la salud puablica
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 paginas
no tenga ninguna recomendacién, ni siquiera una conclusién. Cero
“guiadance”. El informe sobre salud publica, innovacién y derechos
de propiedad intelectual, liderado por la expresidenta de Suiza, Ruth
Dreifuss, en 2006 contenia, como se indicd, 60 recomendaciones.

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

IX. ¢Un paso atras de la OMS?

El “patent pool”, la plataforma sobre innovacién y el informe tripartito
que acabamos de comentar, son los tres elementos a los que se ha reducido
la implementacion de la Estrategia Mundial desde el afo 2010 hasta hoy.
La OMS, sin embargo, desde el afio 2006 en que se publica el informe con
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las 60 recomendaciones, habia venido haciendo una serie de actividades en
el marco del mandato dado por las resoluciones adoptadas por la Asam-
blea desde 1996°'.

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

* Formacién para funcionarios de los ministerios de salud, comer-
cio, industria y oficinas de patente en el ambito de la salud y la
propiedad intelectual, que se realizaron durante cuatro anos conse-
cutivos. En la regién de las Américas, en la Universidad de Buenos
Aires; en la Universidad de Ciudad del Cabo para Africa; y en la
Universidad de Bangalore (India) para los paises asidticos.

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

* Otro aspecto importante fue la formacién a examinadores de las ofi-
cinas de patentes de paises en desarrollo. Se hicieron del 2006 al 2010
talleres para las oficinas nacionales de patentes de mas de cuarenta
paises. El desarrollo de una perspectiva de salud publica para el exa-

51. Ver Anexo 1
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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 concesion de pa-
tentes de productos farmacéuticos para responder a las crecientes
preocupaciones por el aumento del nimero de patentes que protegen
variantes de medicamentos o procedimientos existentes, mientras el
numero de patentes de nuevas entidades moleculares es reducido y
va disminuyendo. Los encargados de la formulacién de politicas en la
esfera de la salud y los examinadores de patentes deben ser conscien-
tes de que las decisiones relativas a la concesion de una patente (que
generalmente se considera valida hasta que se demuestre lo contra-
rio) pueden afectar directamente la salud y la vida de las personas del
pais en el que se conceda y haga valer esa patente. La OMS elabor6
un estudio sobre diversas categorias de reivindicaciones en patentes
de productos farmacéuticos, con miras a orientar la practica de las
oficinas de patentes®.

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

* Desde hace varios afios la OMS venia prestando asistencia técnica
puntual a paises que estaban elaborando o revisando leyes de pro-
piedad intelectual. Se hizo en un nimero importante de paises. El
Secretariado de la OMS no ha informado de actividades de este tipo
en los dltimos 3 afos.

El informe de una misién 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 paises 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 contencidén 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
publica que los paises pueden tener en cuenta cuando se formulan le-
yes y politicas de propiedad intelectual y salud publicas. 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
contencion de costo, que pueden ser utilizadas para los medicamentos
esenciales que estén sobre proteccion de patentes que no sean aborda-
bles para las personas o para los sistemas de seguridad social.”s

* 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 declaracion de Doha. Un extracto de
la intervencion de la OMS en el Consejo de los ADPIC, del 1 de
septiembre del 2003 dice:

“(...) La OMS publicé un documento sobre las implicaciones de la
Declaracién de Doha sobre el acuerdo de los ADPIC y la Salud Pa-
blica, WHO/EDM/PAR/2002.3. Este documento describe las carac-
teristicas de la solucion al llamado problema del pirrafo 6 que serian
deseables desde una perspectiva de salud publica. Estas caracteristi-
cas incluyen: un marco juridico internacional estable; transparencia y
previsibilidad de las reglas a ser aplicadas en los paises exportadores e
importadores; simplicidad y rapidez de los procedimientos legales en
los paises exportadores e importadores; igualdad de oportunidades
para los paises que necesitan los medicamentos, incluso para pro-
ductos patentados en el pais 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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Asi, el principio basico de salud publica esta claro: la poblacién de
un pais que no tiene capacidad para una produccién doméstica de un
medicamento que se necesite, no deberia estar menos protegida por
las provisiones de las licencias obligatorias (u otras salvaguardias del
acuerdo sobre los ADPIC), ni deberia tener obsticulos de procedi-
miento mas importantes, que la gente que vive en paises con capaci-
dad de producir el medicamento.

Entre las soluciones que han sido propuestas, la excepcion
contemplada bajo el articulo 30 es la mas consistente con
estos principios de salud publica.’* Esta solucién le dari a los
paises Miembros de la OMC una autorizacién expeditiva, conforme
al mandato de la Declaracion de Doha, para permitir que terceras
partes puedan fabricar, vender y exportar medicamentos patentados
y otras tecnologias de salud para hacer frente a las necesidades de

salud publica.”™s

X. El camino a seguir...

En poco mis de 10 afios la OMS ha producido un importante material
en el drea de la Salud Publica y propiedad intelectual: 17 resoluciones de
la Asamblea Mundial de la Salud, numerosas publicaciones® de analisis y
orientacién 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
inversién que contienen clausulas y condiciones mas exigentes que los es-
tandares del acuerdo sobre los ADPIC.

En materia de asistencia técnica a los paises para el uso de las flexibi-
lidades del acuerdo de los ADPIC, la OMS parece haber dado un viraje
en los ultimos tres afios, (esperamos que s6lo momenténeo), 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 practica el mandato dado por las resoluciones de la AMS.

54. Destacado por el autor.

55. Extracto de la intervencién de la OMS en el Consejo de los ADPIC, del 1 de septiembre
del 2003.

56. Ver lista en ANEXO I1
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En materia de acuerdos internacionales de comercio e inversién, la OMS
no puede tener una “visiéon neutra”; su mandato esta ya sesgado por la
perspectiva de la salud publica y el mandato dado por las diferentes resolu-
ciones de la Asamblea Mundial de la Salud en los dltimos afios. Al hablar
de reglas internacionales de comercio o de cuestiones relacionadas con la
salud publica, estamos hablando de dos regimenes diferentes. Diferentes y
que no estan al mismo nivel; en el primer caso hablamos de normas y reglas
de la economia 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 paises Miem-
bros consiguen entender que el trabajo y el apoyo a los paises en el campo
de la salud publica y la propiedad intelectual, se trata de una oportunidad
mads que un problema a evitar. Oportunidad, como en el caso de un posible
tratado internacional para financiar la I+D de productos farmacéuticos,
que podria contribuir a que esta agencia especializada de Naciones Unidas
redescubra su identidad y razén 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 WHAS3.14: VIH/SIDA: bacer frente a la epidemia

2001 WHAS4.10: Ampliacion de la respuesta al VIH/SIDA

2001 WHAS4.11: Estrategia farmacéutica de la OMS

2002 WHAS5s.14: Garantia de la accesibilidad de los medicamentos esenciales

2003 WHAS56.27: Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Pi-
blica

2003 WHA56.30: Estrategia mundial del sector de la salud contra el VIH/SIDA

2004 WHAS7.14: Expansion del tratamiento y la atencion en el marco de una
respuesta coordinada e integral al VIH/SIDA

2006 WHAS9.24: Salud pablica, innovacion, investigaciones sanitarias esen-
ciales y derechos de propiedad intelectual: bacia una estrategia mundial y plan de
accion
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WHO / South Centre “The Use of Flexibilities in TRIPS by Develo-
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1. Introduccion

Este capitulo pretende describir sobre todo un proceso de negocia-
ciéon que muchos han calificado de histérico. Mucho mads que un anilisis
del tema de la salud publica y la propiedad intelectual, se trata de un
andlisis del proceso de una negociacién que pudo cambiar el rumbo y la
naturaleza de una organizaciéon como la OMS. Si se logré o no es todavia
prematuro, pues estamos empezando a escribir un capitulo de la historia
de la salud publica del siglo XXI.

La negociacion del grupo interpaises conocido con la sigla inglesa de
“IGWG™ llevada a cabo por los paises Miembros de la OMS fue el re-
sultado de un zmpasse en la Asamblea Mundial de la Salud del afo 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 innovacién y la propiedad intelectual” sometido a la Asam-
blea del mismo afio, por un grupo de expertos nombrado por el Director
General de la OMS. El resultado de esta negociacion fue la “Estrategia
mundial y plan de accién sobre la salud publica, la innovacién y la propie-
dad intelectual” aprobada por la Asamblea Mundial de la Salud.+

La Estrategia y Plan de Accién Mundial (GSPOA) producida por el
IGWG pretende hacer una reforma substancial del sistema de investi-
gacion y desarrollo de productos farmacéuticos ante la constatacién del
fracaso de dicho sistema para producir medicinas para las enfermedades
que afectan a la mayoria de la poblacién mundial, que vive en los pai-
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 podrian convertirse en uno de los principales obstaculos para el
acceso a los medicamentos. E1 GSPOA hace un andlisis critico de esta

2. Grupo Intergubernamental sobre la Salud Puablica, Innovacién y Propiedad Intelectual.

3. OMS, “Salud Publica, la innovacién y la propiedad intelectual” Ginebra 2006

4. AMS, “Estrategia mundial y plan de accién sobre la salud publica, la innovacién y la pro-
piedad intelectual” Resolucién 61.21, 24 Mayo 2008. (GSPOA)
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realidad y abre las puertas para la busqueda de soluciones nuevas a este
problema.

Esta negociaciéon nos deja abiertas varias preguntas: 1) {Logr6 plantear
el IGWG el problema del acceso al medicamento en toda su complejidad?
2) ¢El problema identificado por el IGWG se limita a los paises en desa-
rrollo, como sugiere en varias partes la estrategia, o es un problema global
que también los paises desarrollados deberan afrontar tarde o temprano
3) {Cudl fue la relacién de fuerzas entre las partes negociadoras? ¢Y, final-
mente, qué podra salir de todo este ejercicio? ¢{Cambiara esta negociacién
la naturaleza de la OMS?

Esta cronica estd estructurada en cinco partes: Los antecedentes que
llevaron a la negociacién 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 deberian estar recibiendo tratamien-
to contra el sida, solamente 3 millones tenian acceso a la terapia a finales
del 2007. Un tercio de la poblacién mundial no tiene acceso regular a
medicamentos esenciales y esta proporcion puede llegar a mas de la mitad
de la poblacién en algunos paises 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 Constituciéon de numerosos paises.’

La carga financiera del gasto en medicamentos en la mayoria de los paises
en desarrollo recae sobre los individuos y no sobre los seguros de salud (pri-
vados o publicos) como ocurre en los paises desarrollados. En paises donde
el ingreso per capita (PPAY es inferior a 1000 dolares US por afio no sélo

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

6. Seuba, X. “La proteccién de la Salud ante la regulacién 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 capita
significando la suma de todos los bienes y servicios finales producidos por un pais en un afio,
dividido por la poblacién promedio del mismo afio.
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los individuos sino incluso el Estado no podra soportar un gasto de un tra-
tamiento con antirretrovirales a un costo de 4.000 o 5.000 délares por afio.
Segin las cifras del Banco Mundial mas de 1.000 millones de personas viven
actualmente en la pobreza extrema (menos de un délar al dia)® y es justamen-
te en estas poblaciones donde encuentran los problemas de salud mas graves.

Hoy en dia se reconoce que el actual régimen de proteccién de paten-
tes, exigido por el Acuerdo sobre los ADPIC, tiene un impacto significati-
vo sobre el sector farmacéutico y mas concretamente sobre los precios de
los medicamentos pudiendo asi dificultar el acceso de poblaciones pobres
en los paises del sur. Es preocupante ademds que normas incluidas en el
ADPIC no son necesariamente adecuadas para los que estan 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 paises miembros de la OMC
otorguen una proteccion exclusiva de patente por un periodo de 20 afos.

La Comision de Reino Unido para los Derechos de Propiedad Intelec-
tual (CIPR), en su informe 2002, recomendo a los paises “asegurar que sus
regimenes de proteccién a la propiedad intelectual no fueran en contra de
sus politicas de salud publica y que fueran consistentes y dieran apoyo a
tales politicas de salud.” Aun cuando el Acuerdo sobre los ADPIC obliga
alos miembros de la OMC a dar proteccion de patentes a los medicamen-
tos, también les permite tomar medidas de interés social de las que ya he-
mos hablado en el capitulo anterior, tales como las licencias obligatorias,
las importaciones paralelas, las excepciones a los derechos de patentes, la
definicion 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 practica por los paises desa-
rrollados como un recurso para balancear el derecho de patentes con el
interés publico, de estimular la competencia, proteger a los consumido-
res, y en el caso de los productos farmacéuticos, permitir la sustitucién
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/MVH3AJAGCo.
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 Publica Innovacién
y derechos de Propiedad Intelectual” afirma™ que “El Acuerdo sobre los
ADPIC deja a los paises bastante libertad en la aplicacién de sus leyes
sobre patentes, (...) De esta manera, los paises en desarrollo pueden esta-
blecer segun sus propios métodos la definicién de invencion, 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 (...)"".

Durante la Asamblea Mundial de la Salud de la OMS en mayo del 2008
se aprobo la “Estrategia mundial sobre la salud publica, innovacién y pro-
piedad intelectual” elaborado por el grupo interpaises -IGWG”- dicha
estrategia da el mandato a la OMS de “Prestar (...), en colaboracién con
otras organizaciones internacionales competentes, apoyo técnico (...)
a los paises que tengan intencion 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 Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica (...).”

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 paises en desarrollo que han intentado aplicar estos
mecanismos han sido objeto de presiones bilaterales’. La GSPOA recono-
ce el problema y propone la asistencia técnica como uno de los elementos
para superar este obstaculo. “Los acuerdos internacionales en materia de
propiedad intelectual prevén flexibilidades que podrian facilitar un mayor
acceso a los productos farmacéuticos por parte de los paises en desarrollo.
Sin embargo, estos ultimos pueden tropezar con obstaculos para servirse
de esas flexibilidades. Estos paises pueden beneficiarse, entre otras cosas,
de asistencia técnica.”

En lo que se refiere a la relacién entre patentes e investigacién 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 capitulo I.

11. OMS, “Salud Publica, la innovacién y la propiedad intelectual” Ginebra 2006, op. cit. P21

12. AMS resolution 61.21 pérrafo 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 resolucién 61.21 op. cit. Contexto parafo 12
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tigacion 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 demostré que durante un
periodo de 12 afios (1989 - 2000) solo 15 % de los medicamentos aprobados
eran verdaderas innovaciones. Segin Carlos Correa® la innovacién en el
campo farmacéutico viene declinando justamente después de la generaliza-
cion del uso de patentes introducida por el acuerdo sobre los ADPIC y al
mismo tiempo se sefiala actualmente que la investigacion en las enferme-
dades que prevalecen en los paises en desarrollo ha sido casi inexistente.
Como lo senala el conocido trabajo de Trouiller solo 0.1% de las nuevas
entidades quimicas producidas entre 1975 y 1999 eran para enfermedades
tropicales.” Las llamadas enfermedades olvidadas mas que olvidadas han
sido ignoradas.

Las tensiones entre la salud publica 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 Africa 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 Declaracién de Doha sobre la Salud Publica y el acuerdo
de los ADPIC. Doha, es sin duda un momento clave de este debate inter
nacional pero también contribuye a aumentar la tensién en la medida que
un punto importante queda sin resolver y el mandato de la conferencia
ministerial de encontrar una solucion expedita para el llamado parrafo
6, toma varios afos y ain en 2010, el asunto no estd definitivamente re-
suelto. La enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC (articulo 31 bis) no ha
sido todavia ratificada por las tres cuartas partes de los miembros de la
OMC. Aunque el problema del parrafo 6 no es la ratificacion, sino mas
bien la complejidad del sistema que lo hace poco viable, cuando habria so-
luciones mucho mas sencillas. La inclusion de restricciones del uso de las
flexibilidades de los ADPIC en los tratados bilaterales de libre comercio
(TLO) firmados por varios paises con EEUU y posteriormente con la UE,
agudizan la tension entre la salud publica 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 Comision de propiedad
intelectual, innovacién y salud publica (CIPTH) para analizar las relaciones
entre la propiedad intelectual y el acceso a los medicamentos”. La Co-
misién, 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 Comisién
se publica. Como se mencioné anteriormente, la Asamblea Mundial de la
Salud del mismo afio no consigue adoptar las sesenta recomendaciones
del informe, y encuentra la solucién onusiana de crear una comision 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 accién mundial para asegurar
el financiamiento sostenible para desarrollar y hacer accesibles productos
que desproporcionadamente afectan a los paises en desarrollo.”® En base
a esta recomendacion la §9 AMS aprueba la resolucion §59.24 solicitando
el establecimiento de un grupo intergubernamental de trabajo abierto a
todos los paises miembros de la OMS.

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

El grupo intergubernamental llevé a cabo casi dos anos de negocia-
ciones entre diciembre del 2006 y mayo del 2008, con tres reuniones en
Ginebra con la participacién de mas de cien paises y diversas reuniones en
todas las regiones de la OMS. Muchas referencias en articulos y trabajos se
han hecho a este proceso*® que algunos han llamado histérico. 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. Ibid., 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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analisis trata de dar una visién 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 tnicos narradores de los
eventos.

II1. Actores

Los Estados Miembros de la OMS fueron sin duda el principal actor
de la negociacion. 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, Japon, Corea del Sur, Colombia, México y, de cier-
ta manera, Canada (de una cierta manera porque siendo el presidente del
IGWG un diplomatico canadiense, su delegacion intent6 jugar un papel de
intermediario). Un segundo grupo, liderado por Brasil, Thailandia e India
contaba con el apoyo de la gran mayoria de los paises en desarrollo incluido
un apoyo discreto pero claro de China. La Unién 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 Union Europea. Aunque
en algunos momentos la UE intent6 servir de intermediario entre los paises
del primer y segundo grupo, este papel lo consiguié mas bien la delegacién
de Noruega que de forma activa trabajé por la construccion del consenso.

En lo que se refiere al papel que jugaron los paises en desarrollo, conviene
destacar la cohesion del grupo Africano que como en el debate de Doha en
el 2001, habl6 con una sola voz coordinando, en la mayoria de los casos, con
el resto de los paises en desarrollo.

Las ONG y entidades sin danimo de lucro del campo de la salud puiblica
jugaron un papel importante. Es conocido y reconocido el papel que han ju-
gado las ONG en lo que se refiere a la promocion del acceso al medicamento
en los 6rganos de gobierno de la OMS. Tal vez por el entusiasmo con la ne-
gociacion, algunas organizaciones salieron de su “lobby discreto y efectivo” a
una promocion abierta y vistosa de algunos temas, lo que no siempre ayudé a
mover la agenda de salud publica y a la construccion del consenso.

La industria farmacéutica tal vez por temor del alcance de la nego-
ciacion y el riesgo de ver sus intereses comerciales afectados a largo plazo,
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particularmente en lo que se referia 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. Mas de 8o repre-
sentantes de la industria (asociaciones e industrias privadas) estuvieron en
el Palacio de Naciones Unidas durante la celebracion 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 mas
los temas nuevos del IGWG, aportando sin duda una visién y andlisis 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 vision de salud publica como la
UNICEF, el PNUD, ONUSIDA estuvieron practicamente ausentes del de-
bate. La OMPI y la OMC participaron durante toda la negociacion y tanto el
grupo de paises industrializados como el Secretariado de la OMS solicitaron
sus aclaraciones y puntos de vista en temas relacionados con la interpreta-
ci6én y gestion de la propiedad intelectual.

El Secretariado de la OMS: en un principio estuvo desorientado y
confuso, hecho que llevé al fracaso de la primera reunién del IGWG. Sin
embargo ante la fuerza que cobr6 la negociacién la Directora General y el
Subdirector General en particular se implicaron personalmente en el segui-
miento y apoyo al proceso de negociacién. En gran parte debido al fracaso de
la primera reunion, el Asistente del Director General, que cubria este tema,
tuvo que abandonar la Organizacion y un grupo especial PHI (Secretariado
de la OMS para la Salud Publica, la Innovacion 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 Etica, Comercio y Derechos
Humanos siguieron el debate con interés. El departamento de medicamentos
esenciales, cuna del debate, permaneci6 distante, pero los asesores regionales
de la OMS en el drea de medicamentos vivieron la negociacién 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 paises en la formulacién de politicas y medidas para

maximizar los aspectos positivos y mitigar el impacto negativo de
estos acuerdos.

La “Estrategia mundial y plan de accién sobre salud publica, innovacion

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 implicacion de la OMS en salud publica 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 innovacién farmacéutica para enferme-
dades que existen en “pequefios o inciertos” mercados comerciales.

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

No limitacion del alcance en términos de enfermedades o produc-
tos, tal como fué negociado en Dohay 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 paises en desarrollo. Sin embargo, estos
ultimos pueden tropezar con obstaculos para utilizar esas flexibili-

dades”.

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

La estrategia reconoce también que las politicas publicas para pro-
mover la competencia pueden contribuir a la reduccién de los
precios de los medicamentos.
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* Mandato adicional de la “ Estrategia Mundial 2008”

* Reforzar la formacion tedrica y practica en materia de aplicacién y
gestion de los derechos de propiedad intelectual desde una perspec-
tiva de salud publica.

* Establecer, con urgencia, un grupo de trabajo especial para examinar
propuestas de fuentes nuevas e innovadoras de financiamiento de la
investigacion para productos farmacéuticos®.

V. Proceso

A. Primera reunion en Ginebra del 4 al 8 de diciembre de 2006

La preparacion de esta reunion y de los documentos que iban a servir
de referencia, por parte del Secretariado de la OMS, no fue transparente
ni mantuvo el espiritu de las recomendaciones de la CIPITH. El tema de la
propiedad intelectual, central en los antecedentes de este debate como en
el informe de la CIPIH trat6 no sélo de diluirse u ocultarse sino incluso
de remplazarse, en un discurso ambiguo de generalidades sobre la investi-
gacion en salud.

La primera reunion del IGWG hubiera debido producir un primer bo-
rrador de la Estrategia y el Plan de Accidén solicitados por la resolucién
59.24, basados en el informe de la CIPTH. La consulta abierta por internet
sobre el borrador preparado por el Secretariado, que tuvo lugar antes de la
reunién, empezoé ya a sefialar todos los temas polémicos que acompanarian
toda la negociacion. Se recibieron 31 contribuciones procedentes de paises,
industria, academia y ONG. El tema de un posible tratado internacional
sobre la investigacion y el desarrollo de nuevos productos como sistema
alternativo al de las patentes farmacéuticas, como principal o mas bien tni-
ca, fuente de financiacion 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, ponia también nerviosas a
algunas de las delegaciones.

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

21. WHA 61.21 (7), 2008
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teria de I+D, 2) identificacién de los fallos en la agenda de investigacion, 3)
promocion de la I+D, 4) construir y mejorar la capacidad de innovacién, 5)
mejorar el acceso y 6) asegurar mecanismos sostenibles de financiamiento.
El tema de la propiedad intelectual que hubiera debido ser un comun de-
nominador de estos seis elementos, habia practicamente desaparecido. Du-
rante el cadtico debate que caracteriz6 toda la reunion, el grupo de paises
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 presion de algunos estados miembros, decidi6 aislar en un capitulo
(hoy en dia el elemento 5: “Aplicacién y gestién del régimen de propiedad
intelectual para contribuir a la innovacién y promover la salud puablica.”),
y este constituye, en nuestra opinion el primer y tal vez principal problema
estructural de la negociacion. Por insistencia sobre todo del Grupo Africa-
no se incorporé un segundo elemento sobre la transferencia de tecnologia
(punto 4 de la estrategia aprobada). Hablando del Grupo africano, habria
que reconocer que su organizacién y coherencia en todas las intervencio-
nes, bien preparadas con anterioridad, fue el punto mas positivo de esta
primera reunién. Otro punto logrado por los paises en desarrollo fue la in-
corporacion del posible impacto negativo de los tratados de libre comercio
con sus exigencias que van mas alld 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
habia 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 mayoria de los casos a un texto, mas general, menos
claro o lleno de matices y equilibrios “diplomaticos”. Resulta sorprendente
que en una negociacion sobre la innovacién se tenga miedo a buscar texto
nuevo. Durante el debate fue claro que para la gran mayoria de los pai-
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 innovacién para el mundo en desarrollo.
Por otro lado, un grupo pequeno de paises industrializados defendia que el
problema no esta en los derechos de propiedad intelectual y las patentes,
sino en falta de financiacidn, infraestructuras sanitarias deficientes y falta
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de voluntad politica. Este mismo grupo de paises cuestioné durante la re-
unién (y practicamente todo a lo largo de la negociacion) 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. Segin dichos paises, la
OMS deberia dedicarse solamente a los aspectos sanitarios, excluyendo
los determinantes de la salud. No se pudo tampoco llegar a un acuerdo en
la inclusién de una referencia a los derechos humanos o en afirmar que la
salud publica esta por encima de los derechos de propiedad intelectual.

La reunién terminé de forma abrupta sin conclusiones ni consenso,
el secretariado de la OMS anunci6 que se recibirian comentarios y suge-
rencias sobre el borrador de la Estrategia Mundial presentada, poniendo
como fecha limite el mes de febrero del 2007. La OMS envio dos circu-
lares a los paises solicitando contribuciones; al final del plazo previsto,
se recibieron 22 contribuciones®. En julio del 2007 tal como habia sido
anunciado, el secretariado del IGWG difunde una nueva version de la es-
trategia mundial y el plan de accién. El nuevo borrador refleja la nuevas
contribuciones y en el elemento 5 reconoce explicitamente la necesidad de
explorar e implementar “mecanismos complementarios, alternativos
y/o adicionales para incentivar la investigacion y el desarrollo”; las tres
palabras subrayadas fueron objeto de varias horas de debate en la segun-
da reunion; dos o tres paises no querian un calificativo como alternativo,
complementario o adicional. Los paises en desarrollo ofrecieron la expre-
sién “mecanismos innovadores” que fue rechazada para terminar en la ex-
presion que existe en la estrategia aprobada “una variedad de mecanismos
de creacién de incentivos.”

En este borrador se introdujo en el plan de acciéon 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 intencién de “aclarar” respon-
sabilidades, result6 ser un problema ya que fue utilizado por algunos paises
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 20071

24. WHO Resolution 61.21, contexto para. 4 page §
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B. Consultas regionales

Durante el segundo semestre del 2007 tuvieron lugar reuniones regio-
nales e interpaises en todas las regiones de la OMS. AFRO en el Congo,
AMORO/PAHO en Washington DC, Bolivia, Rio de Janeiro y Canada.
EMRO en Egipto, EURO en Serbia, SEARO en las islas Maldivas y WPRO
en Filipinas. La reunién mas relevante sin duda fue la de Rio de Janeiro que
dio lugar a lo que fue llamado “el texto de Rio™, texto que mas influencié
el documento final de la estrategia. En la reunién de Rio participaron Ar-
gentina, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Honduras,
México, Pert, Surinam, Uruguay y Venezuela. Conviene notar que Colom-
bia, cuya delegacion fue bastante activa durante la Gltima reunién sobre el
IGWG en la Asamblea Mundial del 2008, apoyando las posiciones de los
paises industrializados, no asisti6 a ninguna de las reuniones de la regién
de las Américas. La originalidad y acierto del texto de Rio 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 Rio dan
una visioén y de una cierta manera la “filosofia” de c6mo se quiere abordar
el problema. Citemos solo los tres primeros para ver el espiritu de dicho
documento:

a) — El derecho a la proteccion de la salud es un derecho universal e
inalienable y es un deber de los gobiernos asegurar que existen los
instrumentos para su aplicacion.

b) — El derecho a la salud precede a los intereses comerciales.
¢) — El derecho a la salud implica el acceso a los medicamentos

Aunque la tnica consulta regional oficialmente organizada por AMRO/
PAHO fue la de Ottawa (Canada) del 22 al 23 de octubre del 2007, esta
consulta se limité a debatir algunos puntos de controversia del texto de
Rio. Canada fue particularmente adverso a la inclusién de los elementos
del texto de Rio, particularmente la referencia a derechos humanos. Otro
punto contestado por los paises 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 reuniéon de Canad3 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
organiz6 la segunda ronda de contribuciones a través de su pagina web.
Se recibieron 65 contribuciones procedentes de gobiernos, instituciones
nacionales, ONG, académicos, asociaciones de pacientes y de la industria
farmacéutica.*® La no direccion de las consultas publicas a traves de la web
“The unmanaged nature of web-based hearings™ fue para muchos una
preocupacion. Efectivamente en la segunda consulta publica, el numero
de presentaciones apoyando una fuerte proteccion de la propiedad inte-
lectual aument6 exageradamente, lo que fue contestado por muchas ONG
seflalando que la industria estaba deformando el espiritu y la finalidad del

IGWG.?

Esta segunda ronda, se caracteriz6 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 agudizé y se crearon basicamente dos grupos. El primero
promovia propuestas como el tratado sobre la I+D, los premios, los “patent
pools” o los “advance market commitments”.? El segundo grupo liderado
por la industria y algunos institutos de EEUU preferian soluciones basadas
en el mercado, argumentando que una fuerte proteccion de la propiedad
intelectual es el mejor incentivo para estimular la I+D3*. 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, Tracka.

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.> 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 publica para un determinado gobierno)
algunos paises industrializado consiguieron reabrir el debate forzando a los
paises en desarrollo a renegociar lo que ya habia sido acordado en Doha.
El articulo primero de la Declaracién de Doha reconoce la gravedad de los
problemas de salud que afectan a los paises en desarrollo, particularmente
las tres enfermedades, pero agrega al final “y otras epidemias”.

C. Segunda Reunion del 5 al 10 noviembre 2007

Gracias a los ejercicios regionales e interpaises el interés en el debate
aument6 al punto que el numero de paises representados llegé a 140, die-
ciocho ONG, once expertos y cuatro o cinco agencias especializadas de
Naciones Unidas. Se crearon dos grupos de trabajo, elementos 5y 6 de la
estrategia (gestién de la propiedad intelectual y mejoria del acceso) y un
subgrupo que empezo a trabajar en el plan de accion.

El borrador preparado al final de la segunda reunion, estuvo claramente
influenciado por el documento de Rio, sobre todo en lo que se refiere a la
incorporacién del contexto, la finalidad y los principios. La negociacién
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 reunion varios puntos claves quedaron entre parénte-
sis por no haberse alcanzado un consenso. Sorprendentemente el punto
30.2.3.c “alentar nuevos debates de caricter exploratorio sobre la utilidad
de posibles instrumentos o mecanismos para actividades esenciales de in-
vestigacion y desarrollo en materia de salud y biomedicina, incluido, entre
otras cosas, un tratado* a ese respecto”, fue aprobado en esta segunda
reunion. Este es sin duda el punto central y mas importante de la estrategia
mundial y al que mas se oponian tanto la industria como algunos paises
industrializados. El apoyo de la delegacion 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 reunién, dejando sélo en suspenso el papel de la OMS que en la
columna de “actores”, quedé entre paréntesis. Un afo y medio mas tarde
en el Consejo Ejecutivo de enero del 2009 y la AMS del mismo afo, un
grupo de nueve paises, 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 accidn. Este es, sin duda el error histérico mas grave cometido por
la OMS en el drea de los medicamentos, pues denota no sélo la falta de
independencia y neutralidad del Secretariado (jugando, como en muchas
ocasiones, del lado de los paises ricos) sino también una falta de visién
sobre el futuro del acceso a los medicamentos.

El 10 de noviembre del 2007, fecha en que la segunda reunién global de-
bia terminar, muchas de las actividades del elemento 5 relacionado con la
propiedad intelectual, continuaban entre paréntesis, por falta de consenso.
El Secretariado y algunos paises industrializados se negaban a la idea de una
tercera reunién, aunque era evidente que se necesitaba. Aqui el Secretariado
de la OMS hizo unos “malabares” que muchos no entendimos, y suspendid la
reunion 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 reunién” era simplemente
la continuacioén de la reunién suspendida meses atras.

D. Continuacion de la segunda reunion del IGWG del 28 de abril a
3 mayo 2008

“Es la misma reunién continuamos como si hubiera sido solo el corte de
un fin de semana” repetia el Secretariado de la OMS, sé6lo que el fin de sema-
na habia durado seis meses. 147 Estados Miembros registrados, 11 expertos,
mas de 20 ONG, agencias especializadas de Naciones Unidas. Después de
negociar frase por frase y a veces palabra por palabra se llegd a un consenso
en cuatro de los siete elementos, quedando sin finalizar el elemento 4: trans-
terencia de tecnologia, el elemento §: gestion de la propiedad intelectual y el
elemento 6: mejora de la difusion y el acceso.

Muchos de los puntos en paréntesis pendientes de un consenso fueron
bloqueados s6lo por EEUU y varios paises solicitaron que se sefialara en el
borrador “pendiente acuerdo EEUU”. El elemento mds problematico para
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esta delegacion fue el cinco, en aspectos como: “la necesidad de buscar nue-
vos incentivos para la investigacion”, el papel de la OMS en la propiedad
intelectual, la proteccion de los datos de prueba y la referencia a las medidas
ADPIC plus en los acuerdos bilaterales de comercio.

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

Durante la 61 Asamblea Mundial de la Salud se celebré practicamente una
tercera reunion del IGWG. De hecho, fue como una Asamblea Mundial de
la Salud paralela, ya que la mayoria de los paises que participaban en la Asam-
blea asistian a la negociacion, hasta el punto que algunos paises con delega-
ciones muy pequefas preferian estar presentes en la negociacion del IGWG
y no en los trabajos “normales” de la Asamblea. Durante la semana que durd
la AMS, las ocho horas del dia no fueron suficientes y desde el miércoles se
hicieron sesiones nocturnas y el altimo dia los trabajos fueron hasta las tres
de la madrugada.

Por primera vez en dos afios de negociacion el Secretariado de la OMS
permitio, el viernes anterior al cierre de la Asamblea, una reunién, tipo
“green room de la OMC” (reunién a puerta cerrada con un grupo de nueve
paises), convocados por el presidente inicialmente para un almuerzo, como
“los amigos del presidente” lo que continué en simple reunién a puerta ce-
rrada hasta las cinco de la tarde. Esta practica, la primera en la historia de la
OMS (con la excepcién de algunas de las negociaciones durante la negocia-
cién de la convencién 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 paises en el “green room”.
Estas criticas de los paises fueron mucho mas fuertes durante la 62 AMS en
Mayo del 2009, cuando los paises se enteraron de una nueva negociacion en
el “green room”, para solucionar el problema de los puntos pendientes que
terminé 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 negociacion, el Secretariado y
los paises querian terminar el ejercicio (solo algunas ONG intentaron sin
éxito prolongar el IGWQ), este fue el momento en que mads se utilizo la
técnica del texto acordado previamente en otros foros. Y como la mayoria
se los elementos pendientes pertenecian al elemento cinco, fue el tema de la
propiedad intelectual la que mas sufri6 o se beneficié de esta técnica.
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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 invalidas, los criterios de patentabilidad e incluso la exclu-
sividad de los datos de prueba fueron suprimidos. La ambicion de algunos
paises en desarrollo, particularmente el grupo de Rio, de querer hacer un
documento lo mas amplio posible, tratando de incluir asuntos que ya esta-
ban mencionados en resoluciones anteriores, implicé el riesgo de limitar el
mandato ya existente. Este problema fue detectado muy al final de la nego-
ciacién y fue solucionado por la delegacion del Brasil que propuso incluir
en la resolucion 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 llevé a momentos casi
esquizofrénicos de la negociacion como por ejemplo cuando Colombia y
EEUU se oponian radicalmente a que la OMS trabajara sobre los criterios
de patentabilidad desde una perspectiva de salud publica, mientras circula-
ba en la misma sala el documento de la OMS “Guia para los examinadores
de patentes: desarrollando una perspectiva de salud” y la mayoria de los pre-
sentes sabian que se habian realizado ya cursos de formacién a oficinas de
patentes de mas de 25 paises.

VI. Conclusion

La negociacion del IGWG es sin duda el ejercicio mas 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 visién y unos mecanismos para los préximos
15 0 20 afios. ¢Tiene la OMS actualmente una vision y claridad sobre el rum-
bo de la estrategia y la independencia y coraje para acompafar los esfuerzos
de los paises? Esta es la pregunta de fondo a la cual desafortunadamente no
tenemos todavia respuesta clara. La 62 y 63 AMS en mayo del 2009 y del
2010, mas que aclarar esta pregunta, reforzaron la incertidumbre.

La constatacién de que el actual sistema de incentivos a través de la pro-
teccion de patentes ha fracasado para responder a los problemas de los paises
en desarrollo, donde vive la mayoria de la poblacién 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 todavia 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 pagé por haber
formulado el problema de fondo. Veremos en el futuro cual sera la prioridad
parala 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 paises en desarrollo.

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

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

* Se lleg6 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 debera reportar a la 63 AMS. Este grupo
fracasé y su informe fue rechazado en la AMS del 2010. Durante la mis-
ma AMS se aprobé una resolucion, liderada por los paises de América
del Sur, que solicit6 la constitucion de un nuevo grupo de expertos para
llevar a cabo el trabajo que el grupo anterior no consigui6 realizar.

* El tema continda en la agenda por lo menos hasta el 2015 y el Secreta-
riado debera reportar a la AMS cada dos afos.

* Se reforz6, o como expresaron muchos, se legitimé, el mandato ante-
rior en propiedad intelectual dado por resoluciones anteriores.

* Finalmente, se planted la idea del tratado (aunque sin mucho progreso)
por tercera vez, después de la convencion sobre el tabaco y el c6digo sa-
nitario internacional, y la necesidad de dotar a la OMS de mecanismos
que le permitan dar un caricter obligatorio a sus “recomendaciones” en
materia de salud publica.
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Anexo I. Resolucion WHA61.21 de la Asamblea Mundial de la Sa-
lud. Item 11.6 de la agenda. Estrategia mundial y plan de accién so-
bre salud publica, innovacion y propiedad intelectual

La 61* Asamblea Mundial de la Salud,

Habiendo examinado el informe del Grupo de Trabajo Intergubernamen-
tal sobre Salud Publica,Innovacién y Propiedad Intelectual;’

Recordando el establecimiento, en cumplimiento de la resolucién
WHA59.24, de un grupo de trabajo intergubernamental encargado de elabo-
rar un proyecto de estrategia mundial y plan de accién a fin de proporcionar
un marco a medio plazo basado en las recomendaciones de la Comision de
Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Publica, asi como,
entre otras cosas, de proporcionar una base mas firme y sostenible a las activi-
dades de investigacion y desarrollo esenciales y orientadas por las necesidades
que revisten importancia para las enfermedades que afectan de manera des-
proporcionada a los paises en desarrollo, de proponer prioridades y objetivos
claros para la investigacion y el desarrollo, y de estimar las necesidades de
financiacion en esa esfera;

Recordando las resoluciones WHA49.14 y WHA52.19 sobre la estrategia
revisada en materia de medicamentos, WHAs3.14, WHAs4.10 y WHAj§7.14
sobre el VIH/SIDA, WHA356.27 sobre derechos de propiedad intelectual,
innovacion y salud publica, WHA58.34 sobre la Cumbre Ministerial sobre
Investigacién en Salud, WHAS59.26 sobre comercio internacional y salud, y
WHAG6o0.30 sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual;

Acogiendo con beneplacito los progresos realizados por el Grupo de Tra-
bajo Intergubernamental en la elaboracion de una estrategia mundial y la
identificacion de partes interesadas en el plan de accion,

1. ADOPTA la estrategia mundial y las partes acordadas del plan de accién?
sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, adjuntas a la presente
resolucion;

1. Documento A61/9.
2. Elementos referentes a las medidas concretas y las partes interesadas.
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2. INSTA alos Estados Miembros:3

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

2) a que apoyen activamente la mds amplia aplicacion de la estrategia mun-
dial y plan de accién sobre salud publica, innovacién y propiedad intelec-
tual, y consideren la posibilidad de proporcionar los recursos adecuados
para su aplicacion;

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 aplicacion de la estrategia mundial y plan de accién sobre
salud publica, innovacién y propiedad intelectual;

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

1) proporcione apoyo en la aplicacién de la estrategia mundial y plan de
accion sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual, asi como
en el seguimiento y la evaluacién de su aplicacion, a los Estados Miembros
que lo soliciten;

2) apoye la promocion y aplicacion eficaces de la estrategia mundial y plan
de accién sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual;

3) que siga aplicando los mandatos de las resoluciones WHA49.14 y
WHAj52.19 sobre la estrategia revisada en materia de medicamentos,
WHAj53.14, WHAs4.10, WHA56.30 y WHAs7.14 sobre VIH/SIDA,
WHAS56.27 sobre derechos de propiedad intelectual, innovacion y salud
publica, WHA59.26 sobre comercio internacional y salud, y WHAG60.30
sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual, asi como
WHASs5.11 sobre salud y desarrollo sostenible, WHAS5.14 sobre garantia
de la accesibilidad de los medicamentos esenciales, y WHAG60.18 sobre

paludismo, incluida la propuesta de establecimiento de un Dia Mundial
del Paludismo;

3. Cuando proceda, también las organizaciones de integracién econémica regional.
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4) ultime con urgencia los componentes pendientes del plan de accién
relativos al calendario, indicadores de los progresos y las necesidades de
financiacion estimadas, y que presente un proyecto definitivo de plan de
accion para su examen por la 62" 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 aplicacién
efectiva de la estrategia mundial y plan de accién;

6) con independencia de la peticién enunciada en el subpérrafo (4) supra,
prepare un programa de inicio rapido, dotado de recursos adecuados, y
empiece a aplicar de inmediato los elementos de la estrategia mundial y
plan de accién sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual cuya
ejecucion incumbe a la OMS;

7) establezca con urgencia un grupo de trabajo especial de duracion limi-
tada integrado por expertos y orientado a la obtencién de resultados, para
que examine la actual financiacién y coordinacién de las actividades de
investigacion y desarrollo, asi como propuestas de fuentes nuevas e innova-
doras de financiacién para estimular dichas actividades por lo que respecta
a las enfermedades de tipo I1 y de tipo II1 y a las necesidades especificas de
los paises en desarrollo en materia de investigacion y desarrollo en relacién
con las enfermedades de tipo I, y abierto a la consideracion de propuestas
de los Estados Miembros, y que presente un informe sobre los progresos
realizados a la 62" Asamblea Mundial de la Salud, y un informe definitivo a
la 63 Asamblea Mundial de la Salud a través del Consejo Ejecutivo;

8) incorpore seglin proceda la estrategia mundial y plan de accién sobre
salud publica, innovacién y propiedad intelectual en la elaboracién de la
estrategia de investigaciones de la OMS;

9) incluya los recursos adecuados en los proximos proyectos de presupues-
to por programas para la aplicacion efectiva de la estrategia mundial y plan
de accién sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual;

10) lleve a cabo un seguimiento del desempefio y los progresos en la ejecu-
cién de la estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innova-
ci6n y propiedad intelectual y del plan de accion, e informe sobre los pro-
gresos realizados a la 63" Asamblea Mundial de la Salud a través del Consejo
Ejecutivo, y posteriormente cada dos anos, 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 PUBLICA,
INNOVACIONY PROPIEDAD INTELECTUAL

Contexto

1. En la resolucion WHAj§9.24, la Asamblea de la Salud reconoce la crecien-
te carga de morbilidad que afecta de forma desproporcionada a los paises
en desarrollo, y en particular a las mujeres y los nifios. Una de las principales
prioridades es reducir la elevadisima incidencia de enfermedades transmisi-
bles en esos paises. Al mismo tiempo, también es importante que los Esta-
dos Miembros de la OMS y la Secretaria de la OMS reconozcan y aborden
mejor la creciente prevalencia de diversas enfermedades no transmisibles en
los paises en desarrollo.

2. En la actualidad viven en los paises en desarrollo unos 4800 millones de
personas, lo que representa el 80% de la poblacion mundial. De esa cifra,
2700 millones - el 43% de la poblacién mundial- viven con menos de 2 d6-
lares al dia. Las enfermedades transmisibles representan el 50% de la carga
de morbilidad de los paises en desarrollo. Ademas, la pobreza, entre otros
factores, dificulta directamente la adquisicién de productos sanitarios* y
dispositivos médicos, sobre todo en los paises en desarrollo.

3. En los dltimos afios, los Estados Miembros,’ 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 paises en desarrollo y para ampliar
el acceso a productos sanitarios y dispositivos médicos ya existentes. Sin
embargo, esas iniciativas resultan insuficientes para superar los desafios que
conlleva el objetivo de posibilitar el acceso a los productos sanitarios y los
dispositivos médicos que se necesitan asi como la innovacién 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 expresion «productos sanitarios» abarca en adelante las vacunas, los medios diagndsti-
cos y los medicamentos, de conformidad con la resolucién WHA§9.24.
)
5. Cuando proceda, también las organizaciones de integracién econémica 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 investigacion y desa-
rrollo impulsadas por las necesidades sanitarias que abarquen una variedad
de mecanismos de creacién de incentivos, ademas de abordar, cuando pro-
ceda, la desvinculacion entre los costos de las actividades de investigacion y
desarrollo y los precios de los productos sanitarios, asi como métodos para
adaptar la combinacion 6ptima de incentivos a una afeccion o producto de-
terminados con objeto de combatir las enfermedades que afectan despropor-
cionadamente a los paises 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 pua-
blica. Es urgente desplegar esfuerzos para que esos adelantos sean mas ase-
quibles y accesibles y estén mas ampliamente disponibles en los paises en
desarrollo.

6. En el informe de la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, In-
novacién y Salud Publica se presenta un analisis 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 atencion sanitaria. Este incen-
tivo por si solo no basta para satisfacer la necesidad de desarrollar nuevos
productos contra enfermedades cuando el potencial mercado comercial de
dichos productos es pequefio o incierto.

8. La Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Sa-
lud Piblica confirma que este Acuerdo no impide ni debera impedir que los
Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. Al tiempo que
reitera el compromiso con el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, la Declaracién 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 pud-
blica y; en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.

9. El articulo 7 del Acuerdo los Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual relacionados con el Comercio dice lo siguiente: «La proteccién y la
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observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a
la promocién de la innovacion tecnoldgica y a la transferencia y difusion de
la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnolégicos y de modo que favorezcan el bienestar social y
econémico y el equilibrio de derechos y obligaciones».

10. La Declaracion 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 cientifico y en
los beneficios que de €l resulten» y «toda persona tiene derecho a la protec-
cion de los intereses morales y materiales que le correspondan por razén de
las producciones cientificas, literarias o artisticas 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 podrian facilitar un mayor acceso a los productos farma-
céuticos por parte de los paises en desarrollo. Sin embargo, estos dltimos
pueden tropezar con obsticulos para servirse de esas flexibilidades. Estos
paises pueden beneficiarse, entre otras cosas, de asistencia técnica.

Finalidad

13. La estrategia mundial sobre salud publica, innovacién y propiedad inte-
lectual tiene por finalidad promover una nueva manera de concebir la inno-
vacion y el acceso a los medicamentos, asi como proporcionar, sobre la base
de las recomendaciones formuladas en el informe de la Comisién de Dere-
chos de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud Publica, un marco a me-
dio plazo que ofrezca una base mas s6lida y sostenible para las actividades de
investigacién y desarrollo en materia de salud orientadas por las necesidades
y centradas en las enfermedades que afectan de manera desproporcionada a
los paises en desarrollo, asi como proponer prioridades y objetivos claros de
investigacién y desarrollo y estimar las necesidades de financiacién en esta
esfera.

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

a) realizar una evaluaci6n de las necesidades de salud publica de los pai-
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
investigacion y desarrollo a nivel nacional, regional e internacional;

b) fomentar las actividades de investigacion y desarrollo centradas en las
enfermedades de tipo 11y de tipo I1I y en las necesidades especificas de
investigacion y desarrollo de los paises en desarrollo en relacion con las
enfermedades de tipo I;°

©) crear capacidad de innovacion en materia de investigacion y desarro-
llo, y mejorarla, especialmente en los paises en desarrollo;

d) mejorar, fomentar y acelerar la transferencia de tecnologia entre los
paises desarrollados y los paises en desarrollo, asi como entre estos ul-
timos;

e) alentar y apoyar la aplicacion y la gestion del régimen de propiedad
intelectual de modo que se potencie al maximo la innovacién relaciona-
da con la salud, especialmente para atender las necesidades de investiga-
cion y desarrollo de los paises en desarrollo, proteger la salud publica y
fomentar el acceso de todos a los medicamentos, asi como para explorar
y aplicar, cuando proceda, posibles planes de incentivos a la labor de
investigacion y desarrollo;

) mejorar la difusién de todos los productos sanitarios y dispositivos
médicos y el acceso a los mismos mediante la superacién efectiva de los
obstaculos a dicho acceso;

@) asegurar y potenciar mecanismos sostenibles de financiacién de las
actividades de investigacion y desarrollo y para el desarrollo y la difusién
de productos sanitarios y dispositivos médicos a fin de atender a las ne-
cesidades de los paises en desarrollo en materia de salud;

h) elaborar mecanismos para vigilar y evaluar la aplicacién de la estra-
tegia y plan de accion, incluidos sistemas de presentacion de informes.

6. Para los fines de la presente estrategia, las definiciones de las enfermedades de tipo I, Iy

III son las indicadas por la Comisién sobre Macroeconomia y Salud y elaboradas ulteriormente
en el informe de la Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud Publica,
a saber: las enfermedades de tipo I afectan tanto a los paises ricos como a los paises pobres, y
es numerosa la poblacién vulnerable en unos y otros. Las enfermedades de tipo II afectan tanto
a los paises ricos como a los paises pobres, pero en estos tltimos se encuentra una proporcién
considerable de los casos. Las enfermedades de tipo III son las que afectan de manera muy
predominante o exclusiva a los paises en desarrollo. La prevalencia de las enfermedades, y por lo
tanto el lugar que ocupen en la clasificacion, puede evolucionar con el tiempo.
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Principios

15. La Constitucion de la OMS dice lo siguiente: «La finalidad de la Organi-
zaciéon Mundial de la Salud sera alcanzar para todos los pueblos el grado mas
alto posible de salud». Por consiguiente, la OMS desempefiard una funcién
estratégica y central en la relacion entre la salud publica, la innovacion y los
derechos de propiedad intelectual, conforme a su mandato (incluidas las
resoluciones pertinentes de la Asamblea de la Salud), asi como a su capaci-
dad y sus objetivos constitucionales, teniendo presentes los de otras orga-
nizaciones internacionales pertinentes. En este contexto, la Organizacién,
incluidas sus oficinas regionales y, cuando proceda, sus oficinas en los paises,
fortalecera las competencias y los programas institucionales para aplicar
esta estrategia y plan de accion, asi como los actuales mandatos establecidos
por las resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud.

16. El goce del grado méaximo de salud que se pueda lograr es uno de los de-
rechos fundamentales de todo ser humano, sin distincion de raza, religion,
ideologia politica o condicién econémica o social.

17. Todos los Estados deben promover la innovacién tecnoldgica y la trans-
terencia de tecnologia, que deben estar respaldadas por los derechos de pro-
piedad intelectual.

18. Los derechos de propiedad intelectual no impiden ni deberan impedir
que los Estados Miembros adopten medidas para proteger la salud publica.

19. En las negociaciones internacionales sobre cuestiones relacionadas con
los derechos de propiedad intelectual y la salud se deben adoptar criterios
coherentes con la promocién de la salud publica.

20. El fortalecimiento de la capacidad innovadora de los paises en desarrollo
es esencial para responder a las necesidades de salud publica.

21. Las actividades de investigacién y desarrollo de los paises desarrollados
deben tener mdas en cuenta las necesidades de salud de los paises en desa-
rrollo.

22. La estrategia mundial y el plan de acciéon deben promover el desarrollo
de los productos sanitarios y dispositivos médicos que necesitan los Esta-
dos Miembros, especialmente los paises en desarrollo, y dichos productos
y dispositivos:

1) habran sido desarrollados de manera ética

ii) estardn disponibles en cantidades suficientes
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iii) serdn eficaces, seguros y de buena calidad
iv) serdn asequibles y accesibles
v) se utilizaran de manera racional.

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

24. Varios factores inciden en los precios de los productos sanitarios y dis-
positivos médicos, y las politicas publicas deben abordar estos factores
para aumentar la asequibilidad y accesibilidad de dichos productos y dis-
positivos. Entre otras cosas, la competencia y la reduccién o la eliminacién
de los aranceles de importacién de esos productos y dispositivos pueden
contribuir a la reduccién de los precios. Los paises deben monitorear aten-
tamente las cadenas de suministro y distribucién y las practicas de adquisi-
cién a fin de reducir al minimo los costos que podrian 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 investigacion y desarrollo

25. Las politicas de investigacion y desarrollo en el sector sanitario de los
paises desarrollados deben tener en cuenta adecuadamente las necesidades
de los paises en desarrollo en materia de salud. Es preciso identificar ur-
gentemente las lagunas de investigacion sobre las enfermedades de tipo 11
y de tipo III y sobre las necesidades especificas de los paises en desarrollo
por lo que respecta a investigacién y desarrollo en relacién con las enfer-
medades de tipo I. Una mejor comprension de las necesidades de salud de
los paises en desarrollo, y de sus determinantes, es esencial para orientar
una labor sostenible de investigacion 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 investigacion y desarrollo son las siguientes:

L.1) trazar un panorama mundial de las actividades de investigacién 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 paises en desarrollo

a) elaborar métodos y mecanismos para identificar lagunas en la investigacion
sobre las enfermedades de tipo 11 y de tipo 111 y sobre las necesidades especifi-
cas de los paises en desarrollo por lo que respecta a investigacion y desarrollo
en relacion con las enfermedades de tipo 1

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

o) facilitar una evaluacion 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 piblica.

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

a) establecer prioridades de investigacion de modo que se atiendan las necesi-
dades de salud piblica y se aplique una politica de salud piiblica sobre la base
de evaluaciones apropiadas y periodicas de las necesidades

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

o) incluir las necesidades de investigacion 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 determinacion de las priori-
dades de investigacion y desarrollo para atender las necesidades de salud piblica

¢) incrementar las actividades generales de investigacion y desarrollo referen-
tes a las enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los paises en
desarrollo, con miras al desarrollo de productos de calidad para atender las
necesidades de salud piblica, cémodos (por lo que respecta al uso, la prescrip-
cion'y la gestion) y accesibles (en cuanto a su disponibilidad y asequibilidad).

1.3) alentar las actividades de investigacion y desarrollo referentes a la
medicina tradicional de conformidad con las prioridades y la legislacion
de los paises, 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 indigenas

a) establecer prioridades de investigacion en medicina tradicional

b) prestar apoyo a los paises en desarrollo en la creacion de su capacidad de
investigacion y desarrollo en relacion con la medicina tradicional

¢) promover la cooperacion internacional y un comportamiento ético en la rea-
lizacion de investigaciones

d) apoyar la cooperacion Sur-Sur por lo que respecta al intercambio de infor-
macion 'y las actividades de investigacion

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

Elemento 2. Promocion de las actividades de investigacion y desarrollo

27. Hay muchos determinantes de la capacidad de innovacién. Las insti-
tuciones politicas, econémicas y sociales de cada pais deben participar en
la elaboracién de la politica de investigacion 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 paises en desarrollo como en los desarrollados, la investigacion publica
y privada sobre las enfermedades de tipo II y de tipo III y sobre las necesi-
dades de los paises en desarrollo en relacion con las enfermedades de tipo
I. Es esencial un mayor nivel de inversién tanto en los paises en desarrollo
como en los desarrollados.

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

2.1) ayudar a los gobiernos a elaborar programas nacionales de investi-
gacion sanitaria, o mejorarlos, y a establecer, cuando convenga, redes
de investigacion estratégica para facilitar una mejor coordinacion de las
partes interesadas en este ambito

a) promover la cooperacion entre los sectores piiblico y privado en materia de
investigacion y desarrollo

b) prestar apoyo a los programas nacionales de investigacion sanitaria de los
paises en desarrollo mediante la accion politica y, cuando sea factible y conve-
niente, financiact on a largo plazo
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o) prestar apoyo a los gobiernos en el establecimiento de la capacidad de inno-
vacion relacionada con la salud en los paises en desarrollo.

2.2) promover la investigacion preliminar y el desarrollo de productos en
los paises en desarrollo

) apoyar los descubrimientos cientificos, lo que comprende, cuando sea factible
y conveniente, los sistemas de codigo abierto de cardicter 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 paises en desarrollo y promover el acceso a
farmacos cabeza de serie seleccionados mediante el cribado de quimiotecas

¢) determinar los incentivos y obstiaculos, incluidas las disposiciones relativas
a la propiedad intelectual en los diferentes niveles - nacional, regional e inter-
nacional -, que podrian afectar a la intensificacion de la investigacion sobre
salud pablica, y proponer modos de facilitar el acceso a los resultados e instru-
mentos de la investigacion

d) prestar apoyo a la investigacion cientifica basica y aplicada sobre las enfer-
medades de tipo I1 y de tipo 111 y sobre las necesidades especificas de los paises
en desarrollo por lo que respecta a investigacion y desarrollo en relacion con
las enfermedades de tipo 1

¢) prestar apoyo a la fase inicial de investigacion y desarrollo de medicamentos
en los paises en desarrollo

P crear capacidad para realizar ensayos clinicos y promover su financiacion
tanto piblica como de otras fuentes, asi como otros mecanismos para alentar la
innovacion en el plano local, teniendo en cuenta las normas éticas internacio-
nales y las necesidades de los paises en desarrollo

& promover la generacion, transferencia, adquisicion en condiciones estable-
cidas de comin acuerdo e intercambio voluntario de nuevos conocimientos y
tecnologias, de conformidad con la legislacion nacional y los acuerdos interna-
cionales, con objeto de facilitar el desarrollo de nuevos productos sanitarios'y
dispositivos médicos para bacer frente a los problemas de salud de los paises en
desarrollo.

2.3) mejorar la cooperacion, la participacion y la coordinacién de las
actividades de investigacion y desarrollo en materia de salud y biome-
dicina



a) alentar 'y mejorar la coordinacion y cooperacion a escala mundial de las
actividades de investigacion 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 coordinacion de las actividades de investigacion y desa-
rrollo y el intercambio de informacion al respecto

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

d) apoyar la participacion activa de los paises en desarrollo en la creacion de
capacidad tecnologica

e) promover la participacion activa de los paises en desarrollo en el proceso de
innovacion.

2.4) fomentar un mayor acceso a los conocimientos y tecnologias perti-
nentes para satisfacer las necesidades de salud publica de los paises en
desarrollo

a) promover la creacion y el desarrollo de bibliotecas de salud piblica accesi-
bles con el fin de mejorar la disponibilidad y utilizacion de las publicaciones
pertinentes por parte de universidades, institutos y centros técnicos, especial-
mente de los paises en desarrollo

b) favorecer el acceso piblico a los resultados de las investigaciones financia-
das con fondos gubernamentales, alentando vivamente a todo investigador
que reciba fondos publicos a enviar a una base de datos de libre acceso sus arti-
culos, en formato electronico y en version definitiva y revisada por homaélogos

¢) apoyar la creacion de bases de datos y quimiotecas abiertas de cardcter vo-
luntario, comprendida la provision voluntaria de acceso a farmacos cabeza de
serie seleccionados mediante el cribado de tales quimiotecas

d) alentar la intensificacion del desarrollo y la difusion de los inventos y co-
nocimientos prdacticos de cardcter médico obtenidos gracias a fondos piblicos
0 de los donantes, utilizando para ello politicas adecuadas de concesion 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 publica de los paises en desarrollo en condiciones no discriminatorias,
razonables y asequibles
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e) estudiar, cuando convenga, la posibilidad de utilizar una «excepcion por
investigaciones» para atender las necesidades de salud piblica en los paises 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 6rganos nacionales y regionales de coordinacién de las
actividades de investigacion y desarrollo y reforzarlos

a) elaborar 'y coordinar una agenda de investigacion y desarrollo

b) facilitar la divulgacion y utilizacion de los resultados de las actividades de
investigacion y desarrollo.

Elemento3.  Creacion de capacidad de innovacion'y mejora de la misma

29. Es necesario formular, desarrollar y apoyar politicas eficaces que pro-
muevan el fortalecimiento de la capacidad de innovacién sanitaria en los
paises en desarrollo. Las esferas clave para las inversiones son las capacida-
des relacionadas con la ciencia y la tecnologia, la produccién local de pro-
ductos farmacéuticos, los ensayos clinicos, la reglamentacién, la propiedad
intelectual y la medicina tradicional.

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

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

a) respaldar las inversiones de los paises en desarrollo en recursos bumanosy
bases de conocimientos, sobre todo en materia de formacion tedrica 'y prictica,
espectalmente en relacion con la salud piblica

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

o) fortalecer los sistemas de vigilancia e informacion sanitarias.

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

a) creary fortalecer la capacidad de reglamentacion en los paises en desarrollo.

b) reforzar los recursos humanos dedicados a la labor de investigacion y desa-
rrollo en los paises en desarrollo por medio de planes nacionales de creacion de
capacidad a largo plazo



¢) fomentar la cooperacion internacional con el fin de elaborar politicas efica-
ces de conservacion de los profesionales sanitarios, incluidos los investigadores,
en los paises 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 paises en desarrollo debida a la migracion, incluidos medios
para que tanto los paises receptores como los paises de origen apoyen el fortale-
cimiento de los sistemas nacionales de salud 'y de investigacion, en particular el
desarrollo de los recursos humanos en los paises de origen, teniendo en cuenta
la labor de la OMS y de otras organizaciones pertinentes.

3.3) apoyar el mejoramiento de la capacidad de innovacién conforme a
las necesidades de los paises en desarrollo

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

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

¢) instituir mecanismos de examen ético en el proceso de investigacion y desa-
rrollo, incluidos ensayos clinicos, especialmente en los paises en desarrollo, y
reforzar los existentes.

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

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

b) alentar y promover politicas sobre innovacion en el campo de la medicina
tradicional

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

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

e) promover la colaboracion Sur-Sur en el campo de la medicina tradicional
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P formulary difundir directrices sobre practicas adecuadas para la fabricacion
de medicamentos tradicionalesy establecer criterios basados en datos cientificos
para evaluar la calidad 'y la seguridad.

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

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

b) fomentar el reconocimiento de la innovacion en la promocion profesional de
los investigadores sanitarios.

Elemento 4.  Transferencia de tecnologia

31. Es necesario apoyar la cooperacion, las alianzas y las redes para el desa-
rrollo Norte-Sur y Sur-Sur a fin de crear una corriente de transferencia de
tecnologia relativa a la innovacién en materia de salud, y mejorarla. En el
articulo 7 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio se sefala que la protecciéon y ob-
servancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a la
promocion de la innovacién tecnoldgica y a la transferencia y difusion de
la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios
de los conocimientos tecnolégicos y de modo que favorezcan el bienestar
social y econémico y el equilibrio de derechos y obligaciones.

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

4.1) promover la transferencia de tecnologia y la produccién de produc-
tos sanitarios en los paises en desarrollo

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

b) promover la transferencia de tecnologia y la produccion de productos sanita-
rios en los paises en desarrollo mediante la inversiony la creacion de capacidad.

o) promover la transferencia de tecnologia y la produccion de productos sanita-
riosen los paises en desarrollo mediante la determinacion de las mejores pric-
ticas, asi como la inversion y la creacion de capacidad por parte de los paises
desarrollados y los paises en desarrollo, segiin proceda.
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4.2) apoyar el mejoramiento de la colaboracién y la coordinacién en
materia de transferencia de tecnologia referente a productos sanitarios,
teniendo presentes los diversos grados de desarrollo

a) alentar la cooperacion Norte-Sur y Sur-Sur para la transferencia de tecno-
logia, asi como la colaboracion entre instituciones de los paises en desarrolloy
la industria farmacéutica

b) facilitar el funcionamiento de redes locales yy regionales con miras a la cola-
boraci on en materia de investigacion y desarrollo y transferencia de tecnologia

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

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

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

@) dilucidar la viabilidad de la constitucion voluntaria de carteras comunes
de patentes de tecnologias preliminares y derivadas para promover tanto la
innovacion de los productos sanitarios 'y dispositivos médicos como el acceso
a los mismos

b) estudiar v, si son viables, desarrollar posibles mecanismos adicionales para
promover la transferencia de tecnologias clave relacionadas con la salud que
correspondan a las necesidades de salud piblica de los paises en desarrollo, en
especial sobre las enfermedades de los tipos 11 y 111, y a las necesidades especi-
ficas de los paises en desarrollo en materia de investigacion y desarrollo acerca
de las enfermedades de tipo 1, 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 adopcion de medidas a fin de proteger la
salud pablica.

Elemento 5. Aplicacion y gestion del régimen de propiedad intelectual para
contribuir a la innovacion y promover la salud piblica

33. Los regimenes 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 investigacién y desarrollo, especial-
mente por lo que respecta a las enfermedades de tipo II y tipo I1I y a las
necesidades especificas en materia de investigacion y desarrollo de los pai-
ses en desarrollo en cuanto a las enfermedades de tipo I. Es una necesidad
ineludible reforzar la capacidad de innovacién asi como la capacidad para
gestionar y aplicar el régimen de propiedad intelectual en los paises 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 proteccién de la salud publica.

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

5.1) Apoyar el intercambio de informacién y la creacién de capacidad en
materia de aplicacién y gestién del régimen de propiedad intelectual en
lo que se refiere a la innovacion relacionada con la salud y la promocion
de la salud publica en los paises en desarrollo

a) alentar y apoyar la aplicacion y gestion del régimen de propiedad intelec-
tual de una manera que maximice la innovacion 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 especificas de los paises en desarrollo
en materia de investigacion y desarrollo

b) promover y apoyar, incluso mediante la cooperacion 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
piblica de los paises en desarrollo

o) facilitar un acceso generalizado a bases de datos mundiales de facil utiliza-
cion que contengan informacion piblica sobre la situacion administrativa de
las patentes relacionadas con la salud, e incluso respaldar las actividades en
curso encaminadas a determinar la situacion de las patentes de productos sani-
tarios, y promover el desarrollo ulterior de dichas bases de datos, por ejemplo,
st fuera necesario, mediante la compilacion, el mantenimiento y la actualiza-
cion, para fortalecer la capacidad nacional de andlisis de la informacion que
Sfigura en esas bases de datos, y mejorar la calidad de las patentes
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d) alentar la colaboracion entre las instituciones nacionales pertinentes 'y los
departamentos gubernamentales competentes, asi como entre instituciones na-
cionales, regionales e internacionales, con el fin de promover el intercambio de
informacion de interés para las necesidades de la salud piblica

e) reforzar la formacion tedrica y prictica en materia de aplicacion y gestion
de derechos de propiedad intelectual desde una perspectiva de salud pibli-
ca teniendo en cuenta las disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, con inclu-
sion de las flexibilidades reconocidas en la Declaracion de Doba relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Piblica 'y en otros instrumentos de la
OMC relacionados en dicho acuerdo

P facilitar, cuando sea viable y apropiado, el posible acceso a la informacion
sobre conocimientos de medicina tradicional para su utilizacion como cono-
cimiento del estado técnico en el examen de patentes, incluso, segitn proceda,
mediante la incorporacion de informacion sobre conocimientos de medicina
tradicional en bibliotecas digitales

& promover; segiin proceda, la participacion 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 publica

h) intensificar los esfuerzos para coordinar eficazmente la labor relativa a
los derechos de propiedad intelectual'y la salud piblica que llevan a cabo las
secretarias y los drganos rectores de las organizaciones regionales e interna-
cionales pertinentes para facilitar el didlogo y la difusion de informacion a
Jos paises.

5.2) Prestar, cuando proceda y previa solicitud, en colaboracién con
otras organizaciones internacionales competentes, apoyo técnico, in-
cluido, cuando proceda, el apoyo a los procesos normativos, a los paises
que tengan intencién 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
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica, con el fin de promover el acceso a los productos farmacéuticos

a) estudiar la posibilidad de adaptar, cuando sea necesario, la legislacion 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 Declaracion de Doba relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Piblica y en la decision de la OMC de
30 de agosto de 2003

b) al considerar la posibilidad de adoptar o aplicar una proteccion 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 piblica, sin perjuicio
de los derechos soberanos de los Estados Miembros

¢) 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 Declaracion de Doba
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Piblica) (Doba, 2001) y en
la decision de la OMC de 30 de agosto de 2003

d) estudiar cuando proceda la posibilidad de adoptar, en los paises con ca-
pacidad de fabricacion, las medidas necesarias para facilitar mediante la
exportacion el acceso a productos farmacéuticos en paises con insuficiente o
nula capacidad de fabricacion en el sector farmacéutico, baciéndolo de manera
compatible con el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual relacionados con el Comercio, con la Declaracion de Doba relativa
al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Piblica y con la decision de la OMC
de 30 de agosto de 2003

e) alentar, en las discusiones en curso, la biisqueda de formulas para prevenir
la apropiacion indebida de conocimientos tradicionales relacionados con la
salud, y estudiar, cuando proceda, medidas legislativas y de otra indole para
ayudar a prevenir la apropiacion indebida de dichos conocimientos.

5.3) estudiar'y cuando proceda promover posibles planes de incentivos para las
actividades de investigacion y desarrollo sobre las enfermedades de los tipos
I1y II1, y sobre las necesidades de investigacion 'y desarrollo especificas de los
paises en desarrollo en relacion con las enfermedades de tipo I

a) estudiar y cuando proceda promover una variedad de planes de incentivos
para las actividades de investigacion y desarrollo, incluso abordando, cuando
proceda, la desvinculacion del costo de las actividades de investigacion y desa-
rrollo y del precio de los medicamentos, por ejemplo, mediante la concesion de
premios, con el fin de abordar enfermedades que afectan de manera despropor-
cionada a los paises en desarrollo.
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Elemento 6. Mejora de la difusion 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
politicas apropiadas en materia de fijacion 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-
panados de practicas adecuadas de fabricacion y una gestion eficaz de la
cadena de suministro.

36. Los acuerdos internacionales que puedan tener repercusion en el acce-
so a los productos sanitarios en los paises en desarrollo deben ser objeto
de vigilancia sistematica por lo que respecta a su elaboracién y aplicacion.
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-
claracion de Doha relativa al Acuerdo de los ADPIC y la Salud Publica
que permitirian mejorar el acceso deben ser estudiadas por las autoridades
nacionales con miras a la adopcién de medidas, teniendo en cuenta las cir-
cunstancias propias del pais. Se deben vigilar asimismo las repercusiones
de esas medidas en la innovacién.

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

6.1) alentar el aumento de las inversiones en la infraestructura asisten-
cial y la financiacién 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-
ctacion de los productos sanitarios

b) elaborar mecanismos eficaces y sostenibles en los paises menos adelantados
para aumentar el acceso a los medicamentos existentes, reconociendo el periodo
de transicion basta 20167

¢) otorgar prioridad a la atencion de salud en los programas nacionales

7. De conformidad con la prérroga prevista para los paises menos adelantados en el articulo
7 de la Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica.
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d) alentar a las autoridades sanitarias a mejorar la capacidad nacional de ges-
tion a fin de mejorar la difusion y el acceso a medicamentos 'y otros productos sa-
nitarios que sean de calidad, eficaces, seguros'y asequiblesy, cuando corresponda,
elaborar estrategias para promover la utilizacion racional de los medicamentos

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

) elaborar estrategias nacionales eficaces de reduccion de la pobreza con objeti-

vos de salud bien definidos

@) alentar la utilizacion 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 organos de reglamentacion 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

¢) observar pricticas de fabricacion adecuadas por lo que respecta a las normas
de seguridad, la eficacia y la calidad de los productos sanitarios

d) reforzar el programa de precalificacion de la OMS

e) cuando corresponda, iniciar una accion programada a escala regional y
subregional con el fin tltimo de armonizar los procesos empleados por los or-
ganos de reglamentacion para aprobar la comercializacion de medicamentos

) promover la aplicacion de principios éticos a los ensayos clinicos en los que
participen seres bumanos, como requisito para el registro de medicamentos y
tecnologias relacionadas con la salud, haciendo referencia a la Declaracion de
Helsinki y a otros textos apropiados relativos a principios éticos aplicables a
la investigacion médica con participacion de sujetos humanos, con inclusion de
directrices sobre buenas practicas clinicas

@) prestar apoyo a las redes regionales 'y a los esfuerzos desplegados en colabo-
racion para fortalecer la reglamentacion de los ensayos clinicos y su realiza-



92

cion, utilizando normas apropiadas para la evaluacion y la aprobacion 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 politicas y las
necesidades de la salud piblica

@) apoyar la produccion e introduccion de versiones genéricas, en particular
de los medicamentos esenciales, en los paises en desarrollo, mediante la ela-
boracion de leyes nacionales y/o politicas que favorezcan la produccion y la
entrada de genéricos, incluida la «excepcion reglamentaria», o excepcion 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 politicas 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

o) estudiar la posibilidad, cuando corresponda, entre otras cosas, de reducir o
suprimir los aranceles a la importacion de productos sanitarios y dispositivos
médicos, asi como de vigilar el suministro y las cadenas de distribucion 'y las
pricticas de adquisicion para reducir al minimo los costos y aumentar el acceso

d) alentar a las empresas farmacéuticas y otras industrias relacionadas con la
salud a considerar politicas, incluidas las de fijacion diferencial de precios, que
favorezcan la promocion del acceso de los paises en desarrollo a medicamentos
de calidad, seguros, eficaces 'y asequibles, que sean congruentes con la legisla-
cion nactonal

e) considerar, cuando proceda, la elaboracion de politicas para vigilar la fija-
cion de precios y aumentar la asequibilidad de los productos sanitarios; seguir
apoyando la labor en curso de la OMS en materia de fijacion de precios de los
productos farmacéuticos

P 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 prdcticas que limiten el comercio de manera injustificada o
que tengan efectos adversos en la transferencia internacional de tecnologia, en
lo que se refiere a los productos sanitarios



Capitulo II: El derecho a la salud y a los medicamentos: El caso de las recientes negociaciones sobre
la estrategia mundial sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual 93

&) aumentar la informacion de que disponen los formuladores de politicas, los
usuarios, los médicos y los farmacéuticos acerca de los productos genéricos.

Elemento 7. Promocion de mecanismos de financiacion sostenibles

38. En los dltimos afios, los donantes han incrementado sustancialmente
la financiacién para poner los productos sanitarios a disposicién de los
paises en desarrollo mediante nuevos mecanismos. También se ha obteni-
do financiacion adicional para actividades de investigacion 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
financiacién de manera sostenible para prestar apoyo a las actividades de
investigacion y desarrollo a largo plazo a fin de que los productos satisfa-
gan las necesidades de salud de los paises en desarrollo. Es necesario de-
terminar y analizar las insuficiencias mds graves de la financiacion relativa
a los productos sanitarios y las actividades de investigacién y desarrollo a
que se refiere esta estrategia.

39. Es importante aprovechar al maximo y complementar, segiin sea apro-
piado y viable, las iniciativas actuales, y contribuir asi a la afluencia de
recursos para la innovacion y la ejecucion.

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

7.1) procurar obtener financiacién suficiente y duradera para las acti-
vidades de investigacion y desarrollo y mejorar la coordinacién en su
utilizacién, cuando sea factible y apropiado, con objeto de subvenir a las
necesidades de salud de los paises en desarrollo

a) establecer un grupo de trabajo especial de duracion limitada formado por
expertos, orientado a la obtencion de resultados, auspiciado por la OMS y
conectado con otros grupos competentes en la materia para que examine la
actual financiacion y coordinacion de las actividades de investigacion'y desa-
rrollo, asi como propuestas de fuentes nuevas e innovadoras de financiacion
para estimular dichas actividades por lo que respecta a las enfermedades de
tipo 11 y de tipo 111 y a las necesidades especificas de los paises en desarrollo
en materia de investigacion y desarrollo en relacion con las enfermedades de
tipo 1

b) considerar la posibilidad de canalizar mas fondos bacia organizaciones de
investigacion sobre temas de salud de los sectores tanto piblico como priva-
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do de los paises en desarrollo, segiin convenga, y promover una buena gestion
financiera para optimizar su eficacia, como se recomienda en la resolucion
WHA5S.34 de la Asamblea Mundial de la Salud

¢) crear una base de datos de posibles fuentes de financiacion de las actividades
de investigacion y desarrollo.

7.2) facilitar el mayor uso posible de la financiacién existente, incluida la
de alianzas publicoprivadas y para el desarrollo de productos, y comple-

mentarla cuando convenga, con miras al desarrollo y la difusion de pro-
ductos sanitarios y dispositivos médicos seguros, eficaces y asequibles

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

b) elaborar instrumentos para evaluar periodicamente la actuacion de las
alianzas publicoprivadas y para el desarrollo de productos

o) prestar apoyo a las alianzas publicoprivadasy para el desarrollo de produc-
tos asi como a otras iniciativas adecuadas de investigacion y desarrollo de los
paises en desarrollo.

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

41. Se deben establecer sistemas de seguimiento de la ejecucion y la mar-
cha de esta estrategia. Cada dos afios se presentara a la Asamblea de la
Salud, por conducto del Consejo Ejecutivo, un informe sobre los progresos
realizados. Se emprendera una evaluacién completa de la estrategia al cabo
de cuatro afios.

42. Las medidas que se han de adoptar comprenden:

8.1) medir la ejecucién y el avance hacia los objetivos consignados en la
estrategia y plan de accion

a) establecer sistemas de seguimiento de la ejecucion 'y los avances en la aplica-
cion de cada elemento de la estrategia mundial'y plan de accion

b) vigilar las insuficiencias y las necesidades relativas a los productos sanita-
rios y los dispositivos médicos en los paises desarrollados y los paises en desa-
rrollo e informar periodicamente al respecto a los organos deliberantes de la

OMS

¢) seguir efectuando un seguimiento, desde una perspectiva de salud piblica
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 Comision de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovaciony Salud Piblica, tanto para el desarrollo de los productos de aten-
cion 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 creacion de incentivos
en la innovacion 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 investigacion y desarrollo para atender las
necesidades de salud de los paises en desarrollo e informar al respecto.
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PLAN DE ACCION
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 Miembros®
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 Secretaria de la OMS a instancias de sus Esta-
dos Miembros en el marco de lo dispuesto en el presente plan de accidn,
invita a estas organizaciones a que adopten medidas. Se insta a los Estados
Miembros a que en las reuniones de 6rganos rectores de las organizaciones
planteen cuestiones relativas a esta estrategia y plan de accién. Se pide a
la Directora General que sefiale a la atencion de todas las organizaciones
internacionales pertinentes esta estrategia mundial y plan de accién 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 Secretaria de la OMS a instancias de
sus Estados Miembros en el marco de lo dispuesto en el presente plan de
accion, invita a estos agentes pertinentes a que adopten medidas. Entre
otros participantes, las partes interesadas abarcan, segin proceda, las ins-
tituciones nacionales e internacionales de investigacion; las instituciones
académicas; los organismos nacionales y regionales de reglamentacion; las
industrias pertinentes, tanto publicas 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 investigacion y desarrollo; los organismos
regionales; y las organizaciones regionales.
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1. Introduccion

Este documento de investigacién del Centro del Sur es una contribu-
cion al debate y el proceso de reforma de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMY) para que ésta pueda responder a los desafios de la salud y la
politica de salud del siglo XXI. Mas especificamente, este trabajo aborda
el sistema de innovacién farmacéutica desde la perspectiva del acceso a los
medicamentos y explora posibles cambios estructurales en el sistema actual.
Para ello, aborda cémo los poderes constitucionales de la OMS, a menudo
ignorados por la propia organizacién, pueden contribuir positivamente a un
cambio de paradigma en el impulso de la investigacién biomédica.

La OMS, como han sefialado en el dltimo afio documentos presentados
por la Secretaria, intervenciones de los paises miembro y reflexiones de
organizaciones no gubernamentales, atraviesa una de las crisis mas graves
desde su creacion, hace 63 afios. Una crisis que hunde sus raices en proble-
mas financieros, ya que los recursos aprobados por la Asamblea Mundial
de la Salud estan lejos de los solicitados por la Secretaria de la organiza-
cion. Pero quizas el problema mas grave es la pérdida de control sobre su
presupuesto, en la medida en que mas del 8o por ciento de los recursos
disponibles proviene de contribuciones voluntarias (ptblicas o privadas),
mientras que las contribuciones regulares de los 193 estados miembro re-
presentan menos del 20 por ciento del presupuesto de la organizacién.
{Como pueden fijarse todas y cada una de las prioridades si no se tiene un
control total sobre el presupuesto?

Cuestiones como las alianzas publico privadas, la gestion de la pande-
mia del virus HiNT, la crisis financiera, la reforma de la organizacion, la
interaccion con la industria y la implementacion del derecho a la salud
han sido controvertidas y objeto de serias criticas. En cualquier caso, la
mayoria de los criticos quieren una OMS mads fuerte, mas independiente,
con un liderazgo indiscutible y una visién de cémo 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 regulacion internacional de salud pu-
blica, este trabajo analiza e ilustra lo que podria 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-
titucion, que otros actores no pueden hacer? ¢Qué relevancia puede tener
este potencial en el campo de la innovacién biomédica?

El camino para la reforma de la OMS no sera facil, pero sin duda sera
menos doloroso si son conocidas y usadas las posibilidades que su Cons-
titucion ofrece.cQué problemas necesitan respuesta? ¢Qué estian haciendo
otros actores? {Cudles son los recursos disponibles? ¢Qué tipo de organismo
especializado necesita el mundo hoy en dia en el ambito de la salud puablica?
¢{Cual es la vision para los préximos 15 6 20 anos? Uno de los elementos clave
para la reforma deberia ser retomar y fortalecer las facultades normativas
de la organizacién, tanto en lo relativo a convenios como a reglamentos
internacionales. En particular, parece oportuno retomar y profundizar en
las opciones que ofrece el articulo 19 de la Constitucién, que establece que:

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

En los 63 anos de existencia de la organizacion, este poder solamente ha
sido utilizado en una ocasién en un dmbito sustantivo.

I1. Contexto historico: la OMS, una iniciativa del Sur

La Conferencia de San Francisco de 1945 es bien conocida porque en
la misma se adopt6 la Carta de la Naciones Unidas. Menos conocidos son,
sin embargo, los movimientos de varios paises para que se creara, bajo el
paraguas de las Naciones Unidas, una organizacién dedicada a la gober
nanza de la salud global. Y menos conocido resulta ain que dichos movi-
mientos fueron promovidos particularmente por Brasil y China.

En efecto, durante la Conferencia de San Francisco, Brasil presenté un
memorando que enfatizaba la relacién que existe entre salud y paz, y formulé
junto con China la propuesta de crear una organizacién 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 delegacién china
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para que tomara la iniciativa con respecto a la creacién de una organizacion
dedicada a la salud, mientras la delegacion de Brasil conseguia que la Carta
de San Francisco hiciera referencia expresa a la salud." De forma conjun-
ta, en las postrimerias de la Conferencia de San Francisco, China y Brasil
presentaron una declaracion a favor de la creacién de una agencia sanitaria
internacional. Esta declaracion recibié el apoyo unanime del resto de miem-
bros fundadores de la Organizacién de las Naciones Unidas.

Los acontecimientos que se sucedieron son mas conocidos. Entre junio
y julio de 1946 se celebré en Nueva York la Conferencia Internacional de
la Salud, en la que se adopté la Constitucién de la OMS, instrumento que
daba nacimiento al primer organismo especializado creado bajo los auspi-
cios de las Naciones Unidas, tinico en el dambito sanitario en cuanto a su
alcance, funciones y autoridad.? En la Constitucién de la OMS se delined
una organizacién sanitaria internacional que absorbia a sus antecesoras, se
inspiraba en ellas y las superaba. Organizacién que, ademas, acusaba reci-
bo de los revolucionarios cambios acontecidos en los ambitos de la medici-
na preventiva y curativa en la década anterior,’ y se abria a una comunidad
internacional mucho mas amplia y diversa que la que habian encontrado la
Organizacién Internacional de Higiene Publica y la Organizacién de Salud
de la Sociedad de Naciones. La OMS sustituy6 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 procedian de
paises del Sur.

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

III.x A nivel nacional

Si bien la traslacion de la preocupacion por la proteccion de la salud
publica 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, pags. 29a 34.

2. T. Parran, “Charter for World Health”, Public Health Reports, Vol. 61, n° 35, 1946, pag. 1265.

3. W. R. Sharp, “The New World Health Organization”, The American Journal of International
Law, Vol. 41, n° 3, 1947, pag. 509.
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y la recepcion del deber estatal de proteccion de la salud por parte de
la Ciencia Politica se produce en el Renacimiento y la Ilustracidn, el
reconocimiento del derecho a la salud es mucho mas tardio. De hecho,
hasta la primera mitad del siglo XX el derecho a la salud no se recogi6 en
textos constitucionales, y fue mas tarde, entrada la segunda mitad del siglo
XX, cuando diversos tratados internacionales reconocieron el derecho a
la salud. Ello no obsta para sefialar que la emergencia del derecho a la salud
hunde sus raices en el movimiento de salud publica del siglo XIX, cuyas
versiones mas avanzadas -la inglesa y la alemana- partian de la premisa de
que el Estado tiene una importante responsabilidad sobre la preservacion
de la salud de sus subditos.*

La codificacion internacional del derecho a la salud tuvo entre sus
fuentes de inspiracion las disposiciones relativas al mismo que empezaron
a incorporarse en numerosas constituciones durante el siglo XX. Se esta
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 fisica
emerge de las libertades tradicionales nacidas a finales del siglo XVIILs
Con respecto al derecho a la salud como derecho social, el primer pais
en incorporarlo en su carta magna fue México en 1917. Un afo después
lo haria la Unién Soviética y en 1919 la Republica de Weimar. Terminada
la Segunda Guerra Mundial, paises como Francia e Italia incorporaron el
derecho a la salud en sus respectivas constituciones, como asi lo harian
también los textos constitucionales europeos como el portugués o el espa-
fiol de finales de los setenta.

II1.2 A nivel internacional

El avance de la salud como preocupacién internacional a mediados del
siglo XX no resulté solamente en la incorporacion de la cooperacion sani-
taria internacional en la Carta de las Naciones Unidas, sino de modo muy
especial en la creacion de la OMS. La definicién de salud en la Constitu-

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

5. Esta integridad fisica se incluye dentro de la nocién de ‘seguridad’ de la Declaracién de
los derechos del hombre y del ciudadano de 1789 y la prohibicién de la tortura se recoge en la
Constitucién noruega de 1814. M. Boethe, “Les concepts fondamentaux du droit a la santé: le
point de vue juridique”, R-J. Dupuy, (Ed.), Le droit a la santé en tant que droit de I"homme. Colloque,
La Haye, 27-29.7.1978, Alphen aan den Riin, Stijhoof&Noordhoff, 1979, pag. 15.
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cion de la OMS y la férmula con la que este tratado recoge el derecho a
la salud -que significé 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. Asi, se encuentra la
huella de la Constitucion de la OMS no solamente en tratados interna-
cionales de derechos humanos, sino también en textos constitucionales
de diversos paises que afirman, fieles a la terminologia de la OMS, que la
salud es un estado completo de bienestar fisico, mental y social, y que las
personas tienen el derecho al mas 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 especifico al derecho a
la salud, el mismo se reconoce en multitud de tratados que pueden diferen-
ciarse segin sea su alcance geografico universal o regional, o segun sea su
alcance personal irrestricto o especifico. La definicién de salud contenida
en la Constitucién de la OMS es particularmente relevante al abordar la
interrelacién entre salud y derechos humanos, especialmente porque re-
mite a la cuestion de la interdependencia e indivisibilidad de los derechos
humanos al reconocer una nocién comprehensiva de salud.® 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 econémica, como el
derecho a la alimentacién y el derecho a la educacién, como con respecto
a derechos de tipo civil y politico, como el derecho a la vida y el derecho a
no sufrir tratos inhumanos o degradantes.

Como se sefnalo, la primera referencia al derecho a la salud en un trata-
do internacional la recogi6 en 1946 la Constitucién de la OMS. Dos afios
mas tarde se aprobé la Declaracién Universal de Derechos Humanos,
que incluyé el derecho a la salud dentro del concepto de un “adecuado
estandar de vida”,” reconociéndose de este modo la interrelacion entre la
salud y otros derechos como el derecho a la alimentacion o el derecho la
vivienda.

7. Articulo 25 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos.

6. D. Tarantola, S. Gruskin, “Health and Human Rights”, R. Detels, ez a/ (Eds.), Oxford
Textbook of Public Health. The Scope of Public Health, vol. 1, Oxford: Oxford University Press,
2002, pags. 311a 330.
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Sobre esta base se ha desarrollado un rico acervo normativo en tratados
internacionales que recogen explicitamente el derecho a la salud. Ademas
del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
(PIDESCQ), de alcance universal, otros tratados han precisado el alcance y
contenido del derecho a la salud, bien en relacién con determinados gru-
pos o derechos que ameritan una especial proteccion, bien con respecto
a determinadas dreas geograficas. Los 6rganos encargados de velar por el
respeto de dichos tratados, y también tribunales nacionales que han tenido
ocasion de invocarlos para la resolucion de sus casos, han especificado cua-
les son las implicaciones concretas del derecho a la salud sobre cuestiones
como el acceso a los medicamentos, la experimentacion farmacéutica y la
relacién entre salud y derechos de propiedad intelectual. Asi, por ejem-
plo, de forma significativa, el Comité de Derechos Econémicos, Sociales
y Culturales ha indicado que acceder a medicamentos esenciales forma
parte del contenido minimo e ineludible del derecho a la salud, mientras
que el Tribunal Constitucional de Pert ha recordado la preeminencia que
la Declaracion de Doha otorgé a la proteccion de la salud por encima de
los derechos de propiedad intelectual.

II1.3 La OMS y el derecho ala salud

La promocién y proteccion del derecho a la salud no ha quedado cir-
cunscrita al ambito de los tratados internacionales de derechos humanos
y sus mecanismos de supervision. Por el contrario, el mismo ha sido in-
corporado en la agenda de los 6rganos principales de Naciones Unidas y,
también, en la labor de organismos especializados, fondos y programas
de la Organizacién. Asimismo, el vinculo entre la salud y los derechos
humanos también ha sido impulsado a través de conferencias internacio-
nales.® 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,® que subray6 que los derechos huma-

8. Especialmente la Conferencia Internacional sobre Poblacién 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
inclusion 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, pag. 4
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nos tienen una naturaleza intrinsecamente transversal en la labor de la
Organizacion.” Por ello, con relacion a los organismos especializados de
Naciones Unidas, cabe senalar 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 revitalizacién del rol de los derechos humanos en las actividades
de la OMS no resulté especialmente extrana. A las referencias al derecho
a la salud contenidas en su Constitucién, progresivamente se le sumaron
otras recogidas en importantes textos que aludian al vinculo entre salud
y derechos humanos. Por su incidencia sobre el derecho a la salud, entre
dichos textos sobresalen la Declaracion de Alma-Ata, habiendo afirmado
la OMS que “una de las contribuciones mas importantes de la OMS a los
derechos humanos es la adopcién de la meta Salud para Todos y de la Es-
trategia de Atencion Primaria de la Salud” ™ que se impulsé precisamente
en Alma-Ata, y la Declaracion de Ottawa, adoptada a raiz de la Primera
Conferencia Internacional para la Promocién de la Salud” y que resalta
el vinculo existente entre promocion de la salud, participacion y derecho
a la salud.

Si bien en 1993 la OMS se declaraba “resuelta a mantener la orienta-
cion de derechos humanos como parte integrante de su programacién”,”
y entendia que varios de sus programas habian sido el instrumento a tra-
vés del cual habia contribuido a implementar el articulo 12 del PIDESC,*+
lo cierto es que la primera estrategia de alcance global especificamente
sobre salud y derechos humanos fue impulsada a raiz de la Estrategia
Corporativa del Secretariado de la OMS del afio 1999, momento en el
que la interaccion entre salud y derechos humanos se enfatiz6 y pro-
movié mas alld de la propia organizacién.’® Probablemente el germen de
dicha estrategia se encuentre en el seno de la propia OMS una década

10. 1bid. parrs. 78 a79

11. OMS, Contribucion de la Organizacion Mundial de la Salud a la Conferencia Mundial de Dere-
chos Humanos, 29/3/1993, A/ICONF.157/PC/61/Add.8, parr. 16.

12. Carta de Ottawa para la promocion de la Salud, 21/11/1986, WHO/HPR/HEP/95.1

13. OMS, Contribucion de la Organizacion Mundial de la Salud a la Conferencia Mundial de Dere-
chos Humanos, op. cit., parr. 10.f)

14. Ibid. parrs. 17 a 21.

15. Executive Board, A Corporate Strategy for the WHO Secretariat, 10/12/1999, EB105.3, parr. 9.

16. Vid. G. H. Brundtland, “Fifty years of Synergy Between Health and Human Rights”,
Health and Human Rights: An International Journal, vol. 3, n° 2, 1998, pag. 24.
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antes, cuando el Programa Global sobre VIH/SIDA empezé a enfatizar
que los Estados deben respetar las obligaciones contraidas en virtud del
Derecho internacional de los derechos humanos en su lucha contra la
pandemia.

Si bien la terminologia propia del ambito 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 mas al de prin-
cipios programaticos que a derechos exigibles. Ciertamente en los afios
noventa y principios del siglo XXI se constataron auténticos avances en
la implicacién de la OMS en los aspectos puramente juridicos del derecho
a la salud. Ello no obstante, este compromiso parece haber mudado hacia
otro menos basado en el Derecho y mas centrado en las politicas publi-
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 guia de aspiraciones humanas.

IV. Objetivos y mandato de la OMS

Dada la amplia definicién de salud recogida en la Constitucién de la
OMS, y la vinculacién explicita de salud, paz y derechos humanos, el ob-
jetivo de la OMS -conseguir que todas las personas alcancen el nivel de
salud mas elevado posible-7 es uno de amplio alcance. Se explica asi que la
actividad de la OMS se haya expandido hasta abarcar cuestiones muy dis-
pares. Asi, en el seno de la OMS se han desarrollado estrategias, programas
e iniciativas y existen departamentos especificos tanto sobre cuestiones
puramente médicas, como sobre asuntos que denotan una mas amplia con-
cepcién de la salud, como la salud medioambiental o la nutricién.

El articulo segundo de la Constitucién de la OMS hace una larga y deta-
llada enumeracién de funciones de la organizacién, sobre las cuales se han
realizado distintas clasificaciones. Entre las mismas es particularmente
grafica la de W. R. Sharp, que agrupé en cinco grandes categorias las fun-
ciones de la organizacion: administrativas y de coordinacion, técnicas y de
investigacion (que incluye la estandarizacién biolégica y farmacéutica), in-

17;. Art. 1 de la Constitucion de la OMS, en Documentos Bisicos, OMS: Ginebra, 45 Edicién,
2005, pag.I.
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formativas, de asistencia técnica y de impulso normativo.” Del analisis de
los programas generales de trabajo se observa que hasta los afios sesenta, la
OMS centr6 su actividad en cuestiones técnicas, normativas y administra-
tivas,” en una época marcada por la cautela y la estabilidad.> Sin embargo,
a partir de entonces y a raiz de la emergencia de los paises en desarrollo,
se produjo un notorio cambio y la OMS se adentr6 en la asistencia directa
a los paises.”

V. Eluso de capacidad normativa

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

Para determinar el alcance de la competencia normativa de una Orga-
nizacion internacional es preciso examinar su orden juridico y c6mo se
forma su voluntad juridica en el seno de su estructura institucional.> Una
distincién esencial es la referente a la competencia normativa interna y a
la competencia normativa externa.? En lo que a la competencia normativa
externa se refiere, algunas organizaciones internacionales pueden adoptar
normas dirigidas a otros sujetos internacionales. Ademas de los tratados
concluidos entre organizaciones internacionales y Estados, dichas normas
pueden ser meras recomendaciones, o decisiones obligatorias,” 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, n° 3, 1947, pag. 521.

19. Vid. OMS, Los diez primeros aios de la Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra: OMS,
1958, pags. 113 a 115.

20. G. Walt, “WHO under stress: Implications for health policy”, Health Policy, vol. 24, n° 2,
pags. 133 a 134.

21. Vid., Y. Beigbedier, LOrganisation Mondiale de la Santé, Paris: PUF, 1997, pag. 18

22. J. M. Sobrino Heredia, “La formacién del Derecho internacional por las organizaciones
internacionales”, M. Diez de Velasco, Instituciones de Derecho internacional puiblico, Madrid: Tecnos,
2007, pags. 217 a 218.

23. La primera interesa en cuanto a que sirve para regular el funcionamiento de la propia ins-
titucion, y permite a determinados érganos o bien crear otros 6rganos, o bien dictar decisiones
obligatorias para otros 6rganos. En el caso de la OMS asi sucede con la creacién de comités por
parte de la Asamblea Mundial de la Salud ((Articulo 18.€) de la Constitucién de la Organizacion
Mundial de la Salud, o las 6rdenes de ésta al Consejo Ejecutivo de la OMS (Articulos 18 d) y g).)

24. Articulo 23 de la Constitucion de la Organizacién Mundial de la Salud.

25. Articulo 21 de la Constitucién de la Organizacién Mundial de la Salud.
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La adopci6n de instrumentos juridicos no vinculantes (soft /aw) varia en
funcién del objetivo mas o menos programatico. Determinadas declara-
ciones de caracter prospectivo, adoptadas en conferencias sanitarias inter-
nacionales o por la OMS, han resultado de gran importancia para la gestién
y disefio de la salud publica en todo el mundo.* Por otro lado, asuntos espe-
cificos han recibido la atencion mas particularizada de cédigos de conducta
o directrices,” mientras que otros caracterizados por su complejidad téc-
nica han sido objeto de listas modelo, codigos de conducta y estandares
técnicos.”

Entre las competencias de la OMS estd la de proponer convenciones,
reglamentos y recomendaciones con respecto a asuntos de salud interna-
cional,” y se considera que la actividad normativa forma parte de su labor
directora de la salud internacional > La Asamblea Mundial de la Salud pue-
de impulsar convenciones o acuerdos internacionales,”” competencia que
solo ha ejercido en un dambito sustantivo y recientemente.> También pue-
de adoptar, bajo la técnica del ‘opting-out’, reglamentos sobre cuestiones
técnicas, entre otras, la regulacion de la seguridad, pureza y potencia, y
de la propaganda y rotulacién, de productos biolégicos, farmacéuticos y
similares objeto de comercio internacional.® Por tltimo, la Asamblea pue-
de también formular recomendaciones a los miembros* férmula que ha
gozado de predileccion 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.”

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, n° 3, pags. 383 a 388.
Este es el caso por ejemplo del concepto de atencion primaria de la salud.

27. Por ejemplo en el dmbito de la alimentacion 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 paradigmatico en este sentido es el de la regulacién farmacéutica.

29. Art. 2.k) de la Constitucién de la Organizaciéon Mundial de la Salud.

30. OMS, 9th General Programme of Work, (1996-2001), Ginebra: OMS, pags. 23 a 24.

31. Articulo 19 de la Constitucién de la Organizacién Mundial de la Salud.

32. Vid. infra apartado sobre el Convenio sobre el tabaco.

33. Art. 21 de la Constitucién de la Organizacién 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 propagacién internacional de enfermedades, las nomenclaturas de
enfermedades, causas de muerte y pricticas de salubridad publica y la adopcién de normas uni-
formes sobre procedimientos de diagndstico.

34. Art. 23 de la Constitucién de la Organizacién Mundial de la Salud.

35. OMS, El Segundo Decenio de la Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra: OMS, 1968, pag. 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 atencion al Derecho -en espe-
cial a los instrumentos juridicos vinculantes (hard law)- como herramienta
de proteccién y promocion de la salud. Por el contrario, se ha mostrado
mads partidaria de la busqueda del acuerdo politico y se ha excusado en su
perfil médico-sanitario para asumir un rol mds asistencial que juridico.®®
Asimismo, la dependencia econémica de la organizacién con respecto a los
programas especiales y los devenires de la politica diplomatica sanitaria,
pueden haber resultado en el rechazo a proseguir el impulso de proyectos
normativos que no satisfacian los intereses de los principales donantes.
Ejemplos de esta vulnerabilidad frente a las presiones politicas son el fa-
llido proyecto de reglamento relativo a los sustitutos de la leche materna
y, probablemente, los debates internos en torno a la implicacién de la or-
ganizacién en el impulso del tratado en materia de innovacién en salud.”
Ademas, el hecho de que en sesenta afios s6lo haya adoptado un tnico re-
glamento internacional en un asunto sensible (el control de enfermedades
infecciosas), y un unico tratado internacional en un dmbito sustantivo (la
lucha contra el tabaco), permiten sefialar que la OMS tiene atin un largo
camino que recorrer en lo que a la promocion 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 cancer y las enfermedades cardio-
vasculares. El CMCT es el instrumento vinculante mas eficiente negociado
en la OMS tomando como apoyo normativo el articulo 19 de la Constitu-
cion de la OMS. El tabaco es la primera causa de muerte en el mundo. En
el actual contexto internacional de multiples actores sanitarios, la OMS
podra recuperar su identidad y su liderazgo a través de la utilizacion del
articulo 19 de la Constitucion en la negociacion y adopcion de tratados y
convenios internacionales que ayudaran a los estados miembros a ejercer el
derecho de acceso a la salud como un derecho de los ciudadanos.

En las siguientes paginas se estan disefiando las lineas generales, los
principios, y los componentes principales de una posible convencién 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, n° 5, 1998, pdgs. 1079 a 126.

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

La investigacion y desarrollo (I+D) farmacéutica no ha logrado que los
medicamentos sean accesibles para un gran numero de personas, especial-
mente las que viven en paises en desarrollo. Por un lado, hay poca inver-
sioén en I+D para las enfermedades prevalentes en dichos paises, 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 poblacién. Varios informes y estudios, asi como la Estrategia Mundial y
Plan de Accién sobre Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual
(EMPA) adoptada por los estados miembros de la OMS (2003-2008),%*
han reconocido estos problemas.

El Informe de la Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacién y Salud Publica (conocido como el Informe CIPIH, por sus
siglas en inglés) reconocié 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 pequena o incierta”.® El informe de la CIPIH también
reconoci6 “la necesidad de un mecanismo internacional para incrementar
la coordinacién mundial y la financiacién de I+D médicas», y recomendé
que se prosiga con el trabajo para la adopcién de un tratado sobre la I+D
médica “para desarrollar esas ideas, de manera que los gobiernos y los
responsables de la formulacién de politicas puedan tomar una decisién
fundamentada al respecto”.+

El fracaso de los sistemas actuales de incentivos para ofrecer los pro-
ductos farmacéuticos necesarios, especialmente en los paises del Sur, lla-
ma a la accién. Las enfermedades infecciosas matan a mas de 1o millones
de personas cada ano, con mas del 9o por ciento de las muertes acaecidas
en los paises en desarrollo. Un factor importante que contribuye a esta
crisis es que un tercio de la poblacién mundial carece de acceso a los me-

38. OMS, Estrategia Mundial y Plan de Accién sobre Salud Publica, Innovacién y Propiedad
Intelectual (EMPA).Asamblea Mundial de la Salud, Resolucién 61.21, (24 de mayo de 2008).

39. OMS, Informe de la CIPIH (2006), pag. 115

4o0. Ibid. pag. 91
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dicamentos necesarios y la situacion es peor en los paises pobres, donde
hasta un 50 por ciento de la poblacién carece de acceso.

Al mismo tiempo, el contexto para abordar el problema del acceso
a los productos farmacéuticos esta cambiando. Los paises 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 proporcién de medicamentos que estan protegidos por patentes va
en aumento y se espera que se traduzca en precios mds altos.

Los problemas que enfrentan en este campo no pueden ser resueltos
tan sélo a través de mejoras o adaptaciones de los modelos de incentivos
existentes. El modelo del sistema actual de propiedad intelectual no ofre-
ce la innovacion necesaria para los paises en desarrollo, y el Informe de
la CIPIH reconoci6 que este problema puede incluso afectar a los paises
desarrollados:

“Se trata de una cuestion importante, porque incluso en los paises de-
sarrollados, el rapido aumento de los costos de la atencién sanitaria,
incluido el suministro de medicamentos, es motivo de gran preocupa-
cion publica. En los paises en desarrollo, e incluso en algunos paises de-
sarrollados, el costo de los medicamentos, que a menudo no se pueden
conseguir a través de los sistemas publicos de atencién sanitaria, puede
ser una cuestion de vida o muerte.#

Se necesitan nuevos mecanismos* que de forma simultinea y eficaz
promuevan la innovacién y el acceso a los medicamentos, en particular
para las enfermedades que afectan mayoritariamente a los paises 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 coordinacién y la financiacién sostenible de los medicamentos a
precios asequibles para los paises en desarrollo.

41. OMS (2006), Informe de la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud
Piblica, pag. 177
42. Asamblea Mundial de la Salud EMPA punto 13
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VL1 Estrategia Mundial y Plan de Accion sobre Salud Publica,
Innovaciony Propiedad Intelectual (GSPOA)

La GSPOA, aprobada por los Estados Miembros de la OMS en mayo
de 2008 (Resolucién WHA 61.21) reconoci6 los problemas mencionados y
recogié una serie de propuestas concretas:

* La Estrategia reconoce que las iniciativas actuales para aumentar el
acceso a firmacos son insuficientes.

* También reconoce que los mecanismos de incentivo de los derechos
de propiedad intelectual no estin ofreciendo resultados para gente
“de incierto poder de compra o que vive en paises con mercados pe-
quenos”.

* La GSPOA reconoce que el actual sistema de innovacién 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 mayoria de poblacién mundial,
que vive en los paises en desarrollo.

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

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

La negociacion y la adopcion de un instrumento internacional sobre
I+D farmacéutica, por lo tanto, seria un elemento clave en la aplicacion de
la GSPOA. De hecho, si tiene éxito, este podria ser el logro mas importan-
te en la GSPOA desde la perspectiva de los intereses de salud publica en
los paises 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 coordinacion y financiacién de I+D farmacéutica,
se cre6 a principios de 2011 el Grupo Consultivo de Expertos de investi-
gacion y desarrollo: financiacién y coordinacién (CEWG) con el objetivo
de tratar el asunto. En julio de 2011, el presidente del CEWG anunci6 que
“el CEWG recomendari a la Asamblea Mundial del 2012, el inicio de las
negociaciones intergubernamentales formales para la adopcion 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 coordinacion de la I+D publica

para

los productos farmacéuticos

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

»

(11

(11

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

) desarrollar mecanismos de financiamiento sostenible;

1) establecer prioridades de I+D sobre la base de las necesidades de
salud;

(1v) para coordinar la I+D publica y

W)

VIII
Al

promover la capacidad de investigacién de los paises en desa-
rrollo.

. Principios

desarrollar un instrumento global sobre I+D pueden tenerse en

cuenta los siguientes principios:

El derecho ala salud es un derecho universal e inalienable y es deber
de los gobiernos asegurar los medios para su realizacion.

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 publica.

El instrumento global y vinculante para la I+D debe incluir meca-
nismos para asegurar la transparencia en materia de financiacién 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 paises en de-
sarrollo es esencial para responder a las necesidades de salud publi-
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 paises en desarrollo.

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

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

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

* El establecimiento de prioridades basadas en criterios de salud pud-
blica.

* Coordinacion de la I+D publica sobre productos farmacéuticos.
* Financiacién sostenible.

El establecimiento de prioridades tendria por objetivo garantizar que
el programa de I+D en medicamentos y tecnologias sanitarias se base en
las necesidades de salud publica de la poblaciéon 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 coordinaciéon de I+D a fin de
lograr objetivos claramente identificados con el minimo coste posible.
Se debe informar y/o orientar a todos los actores (publicos y privados)
en la asignacién de recursos, y también se puede monitorear y evaluar
los esfuerzos en I+D. Los mecanismos que se acuerden pueden incluir la
creacion de redes de instituciones existentes, en particular en los paises
en desarrollo, y la creacién de nuevos programas e instalaciones.

El informe de la Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacién y Salud Publica —CIPIH-, subray6 que existe una “necesidad
urgente de actuar para generar mas y sostenible financiacion para la I+D
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para hacer frente a las necesidades sanitarias de los paises en desarrollo,
y comprometer mas a los gobiernos en este esfuerzo”.#

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

IX.x Posibles elementos de un instrumento internacional
vinculante para la I+D+Innovacion para la salud

A efectos metodoldgicos, nos referimos a los componentes (Seccién
IX) como la parte sustantiva de la Convencion y a los elementos (este
apartado) como los mecanismos complementarios que pueden ayudar a
la implementacién de los componentes principales de la Convencion.
Los elementos ahora mencionados no son exhaustivos, y otros seran
identificados durante la negociacién, como ocurrié por ejemplo durante
la negociacién de la Convencién del Tabaco.

* Ciriterios éticos y mecanismos financieros para llevar a cabo ensa-
yos clinicos con la revelaciéon completa de los datos de prueba.

* Mecanismos para construir y fortalecer la investigacion y las capa-
cidades locales de los paises 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. (¢fr. GSPOA de la OMS).

* Mecanismos para asegurar que el resultado de la I+D se mantendra
en el dominio publico o estara de algin otro modo accesible en los
paises en desarrollo.

* Investigacion y desarrollo de politicas basadas en los articulos 12 y
15.1.b del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales
y Culturales: el derecho a la salud y el derecho a disfrutar de los
beneficios del progreso cientifico y sus aplicaciones.

43. OMS, Informe de la CIPIH, (2006), Ginebra, pég. 209.



146

X. Autoridad de la OMS para adoptar tratados, convenciones y
otros instrumentos globales vinculantes

El articulo 19 de la Constitucién de la OMS establece que:

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

Como ya se dijo, existe un unico precedente en la historia sobre el uso
de este articulo en un dmbito sustantivo: la Convencién 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
publica, especialmente en los paises en desarrollo.

* Iniciar negociaciones internacionales para la adopcion de «un ins-
trumento global y vinculante para la I+D e innovacién para la salud»,
segun lo recomendado por el CEWG de la OMS.

* Repensar la gobernanza de la salud publica mundial: la adopcién por
la OMS de un instrumento vinculante segun lo permitido por el ar-
ticulo 19 de la Constitucién 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 duplicacién innecesaria de esfuerzos y disefiar mecanismos
publicos sostenibles y modelos para financiar la I+D.

El 18 de noviembre de 2011, el presidente del CEWG de la OMS anun-
ci6 que el informe del grupo de expertos iba a «recomendar un convenio
vinculante (en virtud del articulo 19 de la Constitucién 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 vinculos entre salud
y globalizacién. La propagacion del tabaquismo ha sido favorecida por fac-
tores como la liberalizacién del comercio, las inversiones extranjeras direc-
tas y la globalizacion de las comunicaciones, asociada en este caso con la
exportacion de habitos nocivos para la salud.* En mayo de 2003, y después
de tres anos de negociaciones y seis de trabajo,* la Asamblea Mundial de la
Salud adopt6 por unanimidad+® el Convenio marco de la OMS para el con-
trol del tabaco.* De este modo la OMS ejercia por primera vez la facultad
de adoptar tratados y acuerdos internacionales en un dmbito sustantivo,*
y daba una respuesta legal global a una amenaza sanitaria también global.#

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 mas completo, gracias a la
adopcion de futuros protocolos adicionales sobre cuestiones técnicas.*® Se
establece, por tanto, el marco que debe permitir una aproximaciéon 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 Antitabdquica: una
baza mundial para la salud pablica”, Bulletin of the World Health Organization, Recopilacion de articulos,
n° 4, 2001, pag. 33.

45. La Asamblea Mundial de la Salud inst6 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 habia adoptado una resoluciéon (WHA49.17) en la que instaba
a iniciar el estudio preparatorio de la futura convencién. El tratado entr6 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, n° 3, 2003, pags.
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 habia 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, n° 12, 2002, pig. 924

50. Como futuras cuestiones a tratar se apuntan las de la promocién y patrocinio, publicidad,
comercio ilicito y responsabilidad. N. Devillier, “La Convention-cadre pour la lutte anti-tabac”,
Revue Belge du Droit International, n° 1-2, 2005, pag. 722.
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cibe como un documento de minimos, y no sélo permite sino que incluso
anima a las partes a adoptar medidas mas estrictas.

El objetivo del Convenio es “proteger a las generaciones presentes y
futuras de los efectos sanitarios, sociales, medioambientales y econémicos
devastadores del consumo de tabaco y de la exposicién al humo del taba-
co”5" Para ello el tratado reposa sobre una serie de principios fundamen-
tales, como la informacién y proteccion con respecto a los efectos perni-
ciosos del tabaco, la adopcién de medidas multisectoriales, la ayuda a la
reconversion econémica, la participacion de la sociedad civil, el principio
de cooperacion y el principio de responsabilidad.

En su parte tercera el Convenio propugna medidas destinadas a conse-
guir la reduccién 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
publico 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 legislacién civil y penal
disposiciones al respecto.

El tratado designa a la Conferencia de las Partes como 6rgano de con-
trol de su respeto e implementacién, Conferencia que “examinard regu-
larmente la aplicaciéon del Convenio, adoptara las decisiones necesarias
para promover su aplicacién eficaz y podra adoptar protocolos, anexos y
enmiendas del Convenio”.s> El convenio establece también una Secretaria
permanente, a la que se encomienda la preparacion de las reuniones de los
6rganos 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-
cion de la Convencién Marco de la OMS para el Control del Tabaco:

“3. Después de cinco afios de aplicacion es visible una tendencia posi-
tiva en el progreso global. Mas de la mitad de los articulos sustantivos de
la Convencién han conseguido altos indices de implementacion, y mas de
dos tercios de las Partes han informado en dos ocasiones que la puesta en
prictica de las principales obligaciones (...).

51. Articulo 3 del Convenio marco de la OMS para el control del tabaco, op. cit.
52. Articulo 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 mas del 8o por ciento de las medidas contenidas en articulos sus-
tantivos.

4. (...) En general, las Partes han reportado altas tasas de ejecucién de
las medidas de proteccién contra la exposicién al humo del tabaco (articulo
8), envasado y etiquetado (articulo 11), las ventas a menores y por menores
(articulo 16), la educacién, comunicacién, formacién y concienciacién del
publico (articulo 12). Los indices se mantuvieron bajos en otras dreas tales
como la regulacién de los contenidos de los productos del tabaco (articulo
9), publicidad, promocién y patrocinio (articulo 13), la prestacién de apoyo
a actividades alternativas econémicamente viables (articulo 17), la protec-
cién del medio ambiente y la salud de las personas (articulo 18), y el uso del
litigio como una herramienta para el control del tabaco (articulo 19).”

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

El reglamento sanitario internacional

El Comité de Expertos en Epidemiologia y Cuarentena Internacional,
creado en la primera Asamblea Mundial de la Salud, procedié a revisar los
convenios existentes sobre enfermedades infecciosas, y los refundié en un
solo instrumento internacional, adaptable segtn la evolucién de las enfer-
medades. El texto saliente, enmendado segiin 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 n° 2 de la OMS, que entraria
en vigor el 1 de octubre de 1952.

Si bien el Reglamento Sanitario Internacional fue revisado en 1969, 1973
y 1981, en los afios noventa se revel6 insuficiente y cientificamente obsole-
to.” Con frecuencia los Estados no cumplian las obligaciones derivadas del
mismo, tanto en lo que respecta a las medidas maximas adoptables’ como
a la entrega periddica de informes,” frente a lo cual los mecanismos de exi-
gencia de la OMS resultaban débiles.”® Por otro lado, la exclusiva atencién
a tres enfermedades lo hizo insuficiente dada la aparicion de nuevas enfer-
medades infecciosas, enfermedades reemergentes y emergencias sanitarias
no generadas por enfermedades transmisibles.”” Por todo ello, en mayo de
2003 la Asamblea estableci6 un grupo de trabajo intergubernamental para
revisar el Reglamento, revisién adoptada en 2005 y que entré 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, n°
21, 2004, pag. 2627.

54. Quizds uno de los ejemplos mds remarcables y que, por otro lado, han sido objeto de
atencién en dmbitos 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, n° 23, 1969, pag. 109.

56. B. Velimirovic, “Do we still need International Health Regulations?”, Journal of Infectious
Diseases, n° 133, pag. 481.

57. D. Fidler, “The future of the World Health Organization: what role for international
law?”, Vanderbilt Journal of Transnational Law, Vol. 31, n° 5, pag. 1090.
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El Reglamento Sanitario se propone conseguir la maxima seguridad fren-
te a la propagacion internacional de las enfermedades® con el minimo de
trabas para el trafico mundial. EI Reglamento abarca todas las formas de
transporte internacional, y senala 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 pais, las circunstancias que pueden exigir
la desinsectacion de los pasajeros, su aislamiento o vigilancia, y las medidas
que deberin adoptarse frente buques o aeronaves infectados o sospechosos
de estarlo.”? Anexos al Reglamento se encuentran, entre otros, los modelos
de certificados internacionales de vacunacién, la Declaracién Maritima de
Sanidad y la Parte Sanitaria de la Declaracion General de Aeronave.

El Reglamento también establece un sistema de vigilancia epidemiolégi-
ca. Se ordena a las administraciones sanitarias notificar e informar no sola-
mente sobre la aparicién y evoluciéon de enfermedades susceptibles de ser
sometidas a cuarentena en su territorio, sino sobre emergencias sanitarias
que puedan tener repercusiones internacionales.®® Ademads, a diferencia del
Reglamento anterior, la OMS también puede recabar informacién indepen-
diente al respecto, por ejemplo desde centros de investigacién u organiza-
ciones no gubernamentales (ONG), y hacerla publica. La informacién 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
demads Centros Nacionales de Enlace.

El Reglamento Sanitario Internacional es el marco actual para determi-
nar la existencia de una emergencia sanitaria internacional,”* para reunir in-

58. Inicialmente el célera, la peste, la fiebre amarilla, el tifus, la viruela y la fiebre recurrente.
En 1969, el célera, 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 &mbito de las enfermedades infec-
ciosas a la politica y el miedo por criterios epidemioldgicos. Asi, el mismo acaba con el concepto
de cuarentena y lo reemplaza por la disposicién que establece el periodo de aislamiento o super-
visién exclusivamente durante el tiempo de incubacién de la enfermedad sospechada.

60. Asi, 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 epidemioldgicos semanales.

61. Segun el articulo 1 del Reglamento, una “emergencia de salud publica de importancia
internacional” significa un evento extraordinario que, de conformidad con el Reglamento, se
determina que constituye un riesgo para la salud publica de otros Estados a causa de la propaga-
cién internacional de una enfermedad, y podria exigir una respuesta internacional coordinada.
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formacion y para recabar asistencia. El Reglamento prevé la creacién de un
Comité de Emergencias encargado de determinar la existencia de una emer-
gencia sanitaria,* y asesorar al Director General al respecto. Por su parte, el
Director General puede recomendar las medidas que deberan aplicar tanto
el Estado afectado por una emergencia de salud publica, como los otros Es-
tados u operadores de transporte internacional.” 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 reveld en toda su
extension al declarar la situacién pandémica con ocasién de la irrupcion del
virus HIN1.

Del analisis del Reglamento revisado en 2005 sobresale un cambio de
enfoque fundamental en relacién con sus predecesores. El anteriormente
concebido como un documento de méaximos que recogia las medidas mas
restrictivas que podian adoptarse para proteger el territorio y poblacion,
y del cual no se deducia con claridad si primaba la proteccion de la salud o
del comercio,* ha cambiado para permitir en la actualidad la aplicacion de
medidas tendentes a proporcionar un mayor nivel de seguridad.® Como de-
mostroé sin embargo la pandemia HiNT, la implementacién del Reglamento
debe mejorarse en lo que a la gestién de los conflictos de interés, la comu-
nicacién del porqué de las decisiones y la claridad con respecto a los niveles
de pandemia se refiere.

62. Articulo 48. Asimismo, el Anexo 2 recoge el “Instrumento de decision para la evaluacién
y notificacién de eventos que puedan constituir una emergencia de salud publica de importancia
internacional”

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

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

65. Vid. art. 43.1
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Anexo 111

El Cédigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la
leche materna

Son multiples las razones de orden nutricional, médico e higiénico que
hacen preferente la lactancia natural. Sin embargo, en los afos cincuenta del
pasado siglo se dispar6 el consumo de sustitutos de leche materna, estimu-
lado en gran medida por la agresiva y no siempre fidedigna publicidad de sus
tabricantes. A partir de 1970 la OMS empez6 a celebrar reuniones y a pu-
blicar estudios relativos a los efectos que estaba teniendo dicha sustitucion.
En 1974 la Asamblea sefal6 que entre las causas de malnutricion infantil se
encontraba el abandono de la leche materna, e invit6 a los Estados a adop-
tar medidas para impedir la publicidad agresiva.®® Entre 1974 y 1978 varias
ONG —con el notable liderazgo de Accién Internacional para la Salud- y
empresas dedicadas a la alimentacién infantil se enzarzaron en una agria
polémica relativa a la veracidad de la informacién sanitaria y las practicas
comerciales de dichas empresas.

La OMS, enfrascada en una controversia que no se circunscribia a cues-
tiones médicas, convino en 1979 junto al Fondo de las Naciones Unidas para
la Infancia (UNICEF) una conferencia sobre alimentacién infantil y juvenil.
En la misma participaron diversos organismos especializados de las Naciones
Unidas, cientificos, multinacionales de la alimentacion y ONG, que enco-
mendaron ala OMS y al UNICEF la redaccién de un c6digo internacional de
comercializacion de suceddneos de la leche materna. Dicha redaccion estuvo
a cargo del Director General de la OMS, que abrié un proceso de consulta
con las diferentes partes concernidas sobre la base de los puntos de acuerdo
a los que se habia llegado en la conferencia de 1979. El proyecto resultan-
te se present6 al Consejo Ejecutivo en 1981, que recomend6 a la Asamblea
Mundial que adoptara dicho c6digo bajo la férmula de una recomendacién

66. Asamblea Mundial de la Salud, WHA27.43. OMS, Handbook of Resolutions and Decisions of
the World Health Assembly and the Executive Board, Volume I1, 1973-1984, Ginebra: OMS, 1985, pags.
89 ago.
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y no de un reglamento, como inicialmente se habia propuesto.”” El Consejo
argumenté que el instrumento juridico debia ser el que mas contribuyese a
alcanzar el objetivo del Cédigo, y estimé que para el mismo era mejor una
recomendacion unanime que un reglamento del cual quizas se desvincularan
varios Estados.®® Asi, en mayo de 1981 la Asamblea Mundial de la Salud adop-
taba con un solo voto en contra el Cédigo Internacional de Comercializacion
de Sucedaneos de la Leche Materna.®

Las valoraciones en torno a este proceso coinciden en sefialar que la OMS
se encontr6 en medio de una discusion con un trasfondo ideoldgico mas que
notable. Las ONG y empresas enzarzadas en la discusién no buscaron tanto
la objetividad cientifica de la Organizacién, como un escenario en el que pro-
seguir su argumentacién. En dltimo término, la lucha fue mas mediatica que
cientifica, y el instrumento adoptado no pareci6 dejar contento a ninguno de
los bandos. En cualquier caso, se apunta, la mas escarmentada fue la propia
Secretaria de la OMS, que aumentaria su tradicional reluctancia respecto a
los procedimientos normativos contemplados en su Constitucién.”

67. Consejo Ejecutivo, Proyecto de Codigo Internacional de Comercializacion de Sucedineos de la
Leche Materna, 28/1/1981, EB67.R12.

68. OMS, International Code of Marketing of Breast-Milk Substitutes, Ginebra OMS, 1981, pag. 25.

69. OMS, Resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud 34.22, 21/5/1981, WHA34.22

70. Y. Beigbedier, LOrganisation Mondial de la Santé, op. cit., pag. 51.
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1. Introduccion

A nivel nacional, las interacciones entre los sectores publico y privado
en el ambito de la salud siempre han existido. Por su parte, en las Nacio-
nes Unidas, las Alianzas Publico Privadas (APP) aparecen a finales de la
década de los 90, con la reforma del sistema de Naciones Unidas promo-
vida por Koft Annan. Tras la Resolucién 55/215 “Hacia formas mundiales
de colaboracién (Towards global partnerships)™, la Asamblea General de
las Naciones Unidas solicit6 al Secretario General “recopilar la opinién
de todos los estados miembro acerca de los medios para mejorar la coo-
peracion entre Naciones Unidas y sus socios relevantes, en particular el
sector privado, para asi determinar la manera de mejorar la cooperacién
de Naciones Unidas con estos actores”. La introduccién al informe del
Secretario General afirma que “en los dltimos diez afos (...) se ha produci-
do un aumento en el nimero de actores no estatales que interactian con
las Naciones Unidas (...), como serian entidades consultivas con 6rganos
de gobierno, adjudicatarios de contratos publicos o actividades filantr6-
picas de recaudacion de fondos
diversidad y la influencia de los actores no estatales ha crecido considera-
blemente en los dltimos 10 anos”. Finalmente concluye que “se necesitan
esfuerzos especiales para asegurar que la cooperacion con la comunidad
empresarial y con otros actores no estatales refleje adecuadamente a los
Estados Miembros, y preste especial atencion a las necesidades y priorida-

9,

. Mas adelante reitera que “el namero, la

des de los paises en desarrollo™.

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

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

2. Asamblea General de las Naciones Unidas, 55°periodo 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-
nal6é que para cumplir el mandato que le habia sido confiado “debemos
llegar al sector privado (...) el sector privado tiene un papel importante que
desempeiiar tanto en el desarrollo de tecnologia como en la prestacién de
servicios. Necesitamos relaciones abiertas y constructivas con el sector
privado (...) Invito ala industria a unirse en un didlogo sobre las cuestiones
clave a las que nos enfrentamos™.

Durante los cinco afios en los que Brundtland estuvo al frente de la
OMS, las Alianzas Puablico Privadas (APP) y las Alianzas de Desarrollo
de Producto (PDP por sus siglas en inglés) aumentaron en muchas de las
areas de trabajo de la OMS, asi como en otras iniciativas internacionales
de salud publica. Las alianzas que estaban principalmente relacionadas con
la innovacién y el acceso a medicamentos crearon, en muchos casos, sus
propios “6rganos consultivos”. Estos “6rganos consultivos” pueden inter-
ferir en ocasiones con los 6rganos rectores de la organizacion: el Consejo

Ejecutivo y la Asamblea Mundial de la Salud.

En el contexto de la OMS, el Programa Especial de Investigaciones y
Ensefianzas sobre Enfermedades Tropicales (TDR por sus siglas en inglés)
se puede considerar como un precursor de los PDP. EI'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 investigacion sobre enfermedades tropicales. Para ello, tiene
en cuenta que las actividades deben llevarse a cabo principalmente en los
paises endémicos. Considera la necesidad de definir las prioridades de in-
vestigacion y de ampliar la cooperacién con las instituciones nacionales y
con otras organizaciones gubernamentales y no gubernamentales en lo que
respecta a la coordinacion de la investigacion en este campo. También tie-
ne en cuenta la necesidad de movilizar recursos extrapresupuestarios para
la ampliacién de estos objetivos’. El TDR se creé principalmente como

4. Discurso de Gro Harlem Brundtland en la 51* Asamblea Mundial de la Salud, doc. A5t/
DIV/6, 13 Mayo 1998, pp 475

5. AMS 27.52. En mayo de 1974, la AMS adopt6 la Resolucién WHA 27.52, un breve docu-
mento que incentivaba la intensificacién de la investigacién para enfermedades tropicales.
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una asociacién entre donantes publicos, copatrocinadores y gobiernos
de los paises endémicos, que estaban representados de manera indepen-
diente. Las prioridades de investigacién fueron definidas por un comité
cientifico de expertos que supervisaban la seleccién de los proyectos de
investigacion financiados y que evaluaba el progreso de los diversos grupos
cientificos de trabajo y del personal técnico. En el comité cientifico esta-
ban representados los paises en los que las enfermedades tropicales eran
endémicas®.

Un estudio sugirié que: “La investigacion que apoy6 el TDR contribuyé
al desarrollo de una serie de nuevos e importante productos, entre los que
se incluye la demostracion de la eficacia de la ivermectina, medicamento
de uso veterinario de la empresa Merck, para tratar la oncocercosis (cegue-
ra de los rios) en seres humanos™.

Algunos autores se han referido a la relacién que se estableci6 entre el
TDR y la industria farmacéutica como amigable: “E1 TDR se ha mostrado
util 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”.

Algunas de las practicas del TDR durante los afos 70 y 8o establecieron
un precedente que las PDP han podido seguir posteriormente. Por ejemplo,
el TDR cre6 una red internacional de centros académicos para investigar la
eficacia de compuestos de las compafiias farmacéuticas para el tratamiento
de las enfermedades tropicales en las que el TDR trabajaba. Sin duda, el
TDR fue un precursor de los PDP. Quizas también fue un precursor de los
problemas y de la falta de transparencia que hoy presenciamos.

6. Ver el Programa especial de investigacion y capacitacién en materia de enfermedades
tropicales de UNICEF/PNUD/Banco Mundial/lOMS, 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. 11, n. 2 (f2008/52009)

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/Revz, 18 June 2009,
http://keionline.org/sites/default/files/A-HRC-12-WG2-TF-CRP4-Revr.pdf.
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II. Vision, conceptos y definiciones

I1.1 Alianzas Publico Privadas (APP)

Como observé Judith Richter, no existe una definicién global de las
APP, ni hay una vision compartida de estas nuevas alianzas. “La primera
pregunta que surge en este debate es qué se entiende por alianza publico
privada. A pesar de que muchos lideres de Naciones Unidas han estado
promoviendo interacciones mas estrechas con el sector comercial y de que
negocios rentables figuran con el sello de alianza desde hace afios, el hecho
es que no hay una sola definicién acordada dentro del sistema de las Na-
ciones Unidas™".

Es importante sefialar que en el informe del Secretario General de las
Naciones Unidas sobre “Cooperacién 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-
cion: “Las alianzas habitualmente se definen como relaciones voluntarias
de colaboracién entre diversas partes, tanto estatales como no estatales,
que estan de acuerdo en trabajar conjuntamente para lograr un propésito
comun o para emprender una tarea concreta. Las partes comparten ries-
gos, responsabilidades, recursos, competencias y beneficios™.

II.2 Aproximacion al Pacto Mundial de las Naciones Unidas

El Pacto Mundial de las Naciones Unidas es una iniciativa politica de
caracter estratégico para colaborar con empresas del sector privado, que
se comprometen a alinear sus operaciones y estrategias con principios
universalmente aceptados en las dreas de derechos humanos, trabajo, me-
dio ambiente y anticorrupcion. “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.

1o0. 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?I1D=12360&GUID=%7B3556 FEsF-6CBC-4000-86F3-99gEBFD2778 FC%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”.”

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 ambitos, a utilizar el concepto de alianza de manera poca rigurosa,
para referirse a cualquier tipo de relacion.”

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 areas de los derechos hu-
manos, las normas laborales, el medio ambiente y la lucha contra la corrup-
cién (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 niime-
ro de alianzas publico privadas, por lo que resulta paradéjico 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 publica o al derecho a acceder a la atencién médica.

I1.3 APP en Salud Publica

En el ambito de la salud publica, la definicién citada mds a menudo de
las APP se la debemos a Kent Buse y Gill Walt'4, para quienes una APP es
“una relacion de colaboracion que trasciende las fronteras nacionales y que
reune al menos tres partes, entre ellas una empresa (y/o una asociacién de
la industria) y una organizacién intergubernamental, con un objetivo com-
partido para la mejora de la salud, sobre la base de una divisién del trabajo
mutuamente acordada”.”s

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

Organizacién 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 definicién 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=Soo42-
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Recuadro 1

Principios de la Iniciativa del Pacto Mundial de las Naciones Unidas®

Derechos Humanos:

Principio 1: Las empresas deben apoyar y respetar la proteccién de los dere-
chos humanos fundamentales reconocidos universalmente, dentro de su ambito
de influencia.

Principio 2: Las empresas deben asegurarse de que no son complices de la

vulneracion de los derechos humanos.

Estandares Laborales:

Principio 3: Las empresas deben apoyar la libertad de asociacion y el reconoci-
miento efectivo del derecho a la negociacion colectiva.

Principio 4: Las empresas deben apoyar la eliminacién de toda forma de trabajo
forzoso o realizado bajo coaccion.

Principio 5: Las empresas deben apoyar la erradicaciéon del trabajo infantil.
Principio 6: Las empresas deben apoyar la abolicion de las practicas de discri-

minacion en el empleo y ocupacion.

Medio Ambiente:

Principio 7: Las empresas deberan 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 difusion de las tec-

nologias respetuosas con el medio ambiente.

Anticorrupcion:
Principio 10: Las empresas deben trabajar en contra de la corrupcién en todas

sus formas, incluidas la extorsion y el soborno.

16. http://www.unglobalcompact.org/languages/spanish/los_diez_principios.html
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Para Buse y Walt la colaboracién debe establecerse entre “al menos tres
partes”, porque muchas de las alianzas publico privadas relacionadas con
la salud publica, como la Alianza Mundial para Vacunas e Inmunizacién
(GAVT por sus siglas en inglés), la Alianza Mundial para una Nutricién 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
definicién 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
si 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”.”

Segun J. Richter® las alianzas en el ambito de la salud publica incluyen
distintos tipos de interacciones, tales como:

* Recaudacion de fondos: aceptar, solicitar o canalizar donaciones de
empresas, en efectivo o en especie.

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

* Colaboraciones para investigacion.

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

* Convenios para acordar e implementar c6digos 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).

* Contratacién externa de servicios publicos como, por ejemplo, el su-
ministro de agua.

17. Brundtland, G.H. Discurso de la Dra. Gro Harlem Brundtland, Directora General, en la
55" 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?1D=12360&GUI-
D=%7B3556 FEsF-6CBC-4000-86F3-99EBFD2778FC%7D, p. 7.
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Tal y como Buse y Walt han sefialado, la invitacién de Brundtland al
sector privado estuvo muy influenciada por “la creciente desilusién con
Naciones Unidas y sus agencias. Las preocupaciones acerca de la eficacia
de las Naciones Unidas, incluida la evidencia creciente sobre la super-
posicion de los mandatos y la competencia entre agencias, condujo di-
rectamente a la creacién de alianzas para tratar cuestiones especificas y
delimitadas”.”

La falta de credibilidad de la OMS durante los ultimos anos de la admi-
nistracion del Director General Nakajima (de 1988 a 1998) y sus problemas
financieros debidos a la negativa de los paises desarrollados a incrementar
el presupuesto regular de la organizacién, llevaron a que la administracién
Brundtland hiciera un llamamiento al sector privado para colaborar en la
solucion de estos problemas. Esto supuso la entrada a la OMS de personas
expertas que previamente habian 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 délares. En 2003, al término de su mandato,
el presupuesto por programas de la OMS subi6 a 2800 millones de délares,
que provenian integramente de las contribuciones voluntarias (pablicas y
privadas). Esta tendencia se mantuvo y aument6 durante las sucesivas ad-
ministraciones de la OMS. Para el periodo 2012-2013, el presupuesto por
programas de la OMS contaba con mas de un 8o por ciento - 3.900 mi-
llones de délares - procedentes de contribuciones voluntarias y no de las
cuotas regulares de los Estados Miembros. Las alianzas publico privadas
en el ambito de la salud han sido promovidas de tal manera que la propia
OMS se ha convertido en una gran alianza publico privada. La OMS se
ha convertido en un organismo multilateral publico, financiado principal-
mente por el sector privado y/o por contribuciones voluntarias y definidas
para fines especificos.

De este modo, en opinién de Buse y Walt se ha producido un ‘verda-
dero reconocimiento por parte del sector publico del monopolio Gnico
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 duenos de la pelota. Si quieres jugar, debes jugar con
ellos.” Sin embargo, de acuerdo al G-Finder 2012 el sector publico sigue
por delante en términos de investigacion y desarrollo (I + D) para las en-
termedades desatendidas y el 64 por ciento de la financiacién de las PDP
proviene del sector publico. Si la industria “es la duefia de la pelota”, es
importante asegurar que alguien arbitra el partido.

Segtin Cattauli, la globalizaciéon econémica puede haber impulsado la
entrada del sector privado en alianzas con Naciones Unidas. “Las empre-
sas creen que las reglas del juego de la economia 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™. El problema que presenta un andlisis de este tipo es definir
cudl 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 jugara la industria farmacéutica
privada, que es la principal accionista. La mayoria de las contribuciones
voluntarias al presupuesto de la OMS estan ya especificamente definidas
y en este sentido son los donantes quienes fijan las prioridades de la Or-
ganizacion.

El Global Forum for Health Research®* define una alianza como “... un
grupo de aliados que comparten objetivos, esfuerzos y recompensas en una
empresa comun”. Los aliados, sin embargo, pueden tener diferentes nive-
les de conocimiento, diferentes intereses y diferentes niveles de influencia
en términos de politicas de salud. Pero a veces tienen puntos de vista no
solo diferentes, sino incluso contradictorios. Los intereses comerciales no
coinciden necesariamente con los intereses publicos. Y no siempre es facil
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 asociacién pueden
utilizar diferentes términos para describirse a si 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 sélo cinco socios, pero la organizacién
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 ademas pueden estar involucrados a
diferentes niveles en la alianza. Por ejemplo, aunque el sector empresarial
puede no estar involucrado en los 6rganos de gobierno, si puede actuar
como un socio integral en un grupo de trabajo, en un comité de expertos
0 a otro nivel”.

Es aqui donde se ha centrado el debate sobre la reforma de la OMS los
ultimos dos anos. La cuestién es determinar el papel que desempenaran los
nuevos donantes en los 6rganos 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 esta en juego es su
papel en el Consejo Ejecutivo y la Asamblea Mundial de la Salud. Para ello
hay que tener en consideracién que actualmente proporcionan el 8o por
ciento del presupuesto de la Organizacion.

I1.4 Tipos de Alianzas Publico Privadas*
Se pueden distinguir los siguientes tipos de APP:

* APP basadas en productos (product-based), que consisten principal-
mente en programas de donacioén de medicamentos, como por ejem-
plo, medicamentos para el SIDA. Los programas de donacién 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 condicién para la que existe una
limitada demanda efectiva, debido a la falta de voluntad y capacidad
de pago. Asi sucedi6 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 estd 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 IT — 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.
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las alianzas para la donacién de medicamentos han sido objeto de
controversia. En ocasiones se han visto como estrategias de entrada
en el mercado o como mecanismos para la creacién de dependencias.

* Las APP de desarrollo de producto (product-development)* presen-
tan una serie de aspectos que las diferencian de las anteriores. En
primer lugar, no se limitan a paises especificos y son iniciadas, gene-
ralmente, por el sector publico. Ademas, por lo general requieren que
el sector publico asuma una serie de riesgos asociados con el descu-
brimiento, el desarrollo y/o la comercializacién del producto, para lo
que normalmente el gobierno proporciona subsidios. Las compaiias
farmacéuticas pueden participar en alianzas de desarrollo de produc-
tos con el objetivo de obtener una subvencion para la investigacion o
para perseguir sus propios intereses a largo plazo, como ocurre, por
ejemplo, en economias emergentes.

* Las APP basadas en temas concretos (issue-based) son un grupo mds
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 til si se tiene
en cuenta que, al igual que ocurre con los PDP, dentro de cada categoria 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 politica
claray transparente acerca de como se abordara el aspecto de la propiedad
intelectual de los productos farmacéuticos que se desarrollen por la APP.
{Deben ser patentados? Si los son, {por quién? {Deberia 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 mds 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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IL.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 publico privadas que centran sus esfuerzos
en la mejora de la salud en los paises 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 tecnologias existentes (las
llamadas “ alianzas de acceso”) o en la prestacion de servicios de salud™®.

Durante la dltima década el nimero de PDP se incrementé significa-
tivamente en el area de los medicamentos y las pruebas diagnésticas. Un
proyecto de investigacion financiado por la Red Suiza de Estudios Inter-
nacionales (SNIS), implementado por la Ecole Polytechnique Fédérale de
Lausanne (EPFL) y South Center, identific6 23 PDP?.

Las cifras presentadas por G-FINDER 2012 muestran que existe una
inversion relativamente importante dedicada a PDDP, que se situa alrededor
de los 3.000 millones de délares (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 relacion a los costes de la I + D. Existen, ademas, dificul-
tades para verificar las cifras reportadas.

En relacion con el coste de la I + D que reporta la industria farmacéuti-
ca, cabe destacar un articulo que apareci6 en la revista BioSocieties (Feb.
2011), que es una publicacion de la London School of Economics (LSE).
El articulo argumentaba que el coste real de la I + D es, de hecho, una
fraccién de las estimaciones cominmente citadas. Segun los autores, el
coste medio de la I + D para el desarrollo de un medicamento varia entre

26. Cheri Grace, “Product Development Partnerships (PDP): Lessons from PDP esta-
blish;ed 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 (DND1), European Vaccine Initiative
(EVD), 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 (IAV]), International Partnership for Microbicides (IPM), International Vaccine
Institute (IVI), Malaria Vaccine Initiative (M V1), Medicines for Malaria Venture (MMYV), Me-
ningitis Vaccine Project (MVP),Microbicides Development Programme (MDP), One World
Health GOWH), Pediatric Dengue Vaccine Initiative (PDVI), Sabin PDP, South African AIDS
Vaccine Initiative (SAAVT), and Tuberculosis Vaccine Initiative (TVI).
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13 y 204 millones de délares, en funcién del tipo de producto. Los autores
calcularon un costo promedio de 43.4 millones de délares paralal + D de
cada nuevo medicamento. Su conclusién fue que esto estd muy lejos de
los costes que afirma la industria farmacéutica, quien los sitda entre 800 a
1300 millones délares.?

De acuerdo con DNDi* el coste de la I + D para un nuevo producto
oscila entre 40 y 50 millones de délares®.

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
sefialado, 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 practicamente la Gnica fuente de informacién
consolidada sobre los PDP actuales.

“En 2011, el total de fondos de la industria o de PDP reportados para la
financiacion de I+D para enfermedades desatendidas fue de 3.045 millones
de délares. (...) Las tres enfermedades mas destacadas - VIH/SIDA, mala-
ria y tuberculosis (TB) - recibieron aproximadamente cada una de ellas,
una vez mds, entre un tercio y un quinto de la financiacion total para en-
fermedades desantendidas. EI VIH / SIDA recibi6 un 33,8% del total, la
malaria el 18,4% y el 17,3% la tuberculosis™'.

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

* 31 enfermedades desatendidas.

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

* Las tecnologias de plataforma (por ejemplo, adyuvantes, tecnologias
de administracién, plataformas de diagnéstico)

28. Donald W. Light, and Rebecca Warburton, “Demythologizing the high costs of phar-
maceutical research”, BioSocieties, una publicacion 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”, comunicacién en el seminario internacional
Building a Global Health Social Contract for the 21st Century, Barcelona, Noviembre 2013.

31. G-FINDER 2012, Resumen ejecutivo.



170

* TodalaI + D relacionada con el producto. Esto incluye investigacion
basica, fase de descubrimiento y preclinica, desarrollo clinico, fase
IV y estudios de farmacovigilancia, asi como estudios epidemiologi-
cos de referencia.

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

Segin G-FINDER 2012, el sector publico continué desempenando un
papel clave en lo referente a la I+D proporcionada por PDP para enfer-
medades desatendidas. De hecho, el sector publico, principalmente los
gobiernos de los paises desarrollados, ha proporcionado casi dos tercios
(64%) de la financiacién mundial. Las contribuciones del sector filantr6pi-
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)%, la Funda-
ci6n Gates proporcioné a GlaxoSmithKline (GSK) 200 millones de dé6-
lares. La vacuna RTS,S/ASo1, candidata a vacuna para la malaria, esta ya
en ensayos clinicos de fase III y el director ejecutivo (CEO) de Glaxo,
Andrew Witty, anuncié que si los ensayos clinicos tienen éxito, la vacuna
serd patentada y que el precio sera el costo mas un “modesto” 5%. Aunque
los resultados de los ensayos clinicos fueron decepcionantes (s6lo el 31%
de eficacia contra paludismo clinico y el 37% contra paludismo grave en
nifios de 6 a 12 semanas de edad en la fecha de la vacunacién), 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/2o11/jun/17/
rd-financing-and-incentives-pdp-forum

33. The PATH Malaria Vaccine Initiative (MV]) es un programa global establecido a través
de una donacién inicial de la Bill & Melinda Gates Foundation.
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hacer tres observaciones con relacion al anuncio de Witty. En primer lugar,
debemos preguntarnos si es aceptable, desde perspectivas éticas y de sa-
lud publica, que se pueda patentar una vacuna. Durante una entrevista de
television realizada al ganador del Premio Nobel de Medicina Jonas Salk,
descubridor y desarrollador de la primera vacuna contra la poliomielitis, se
le pregunt6 quién era el duefio de la patente de la vacuna. Salk respondio:
“No hay patente. ¢Podria usted patentar el sol?”**. Una segunda observa-
cion, 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 tltima observacién con respecto al “coste mas un 5% de
beneficio”: no esta claro si vamos a conocer algin dia cual es el coste real
de la produccion.

En relacion a esta alianza entre la Fundacion Gates y Glaxo, cuando se
le pregunt6 al Dr. Pierre Druilhe, ex jefe del Laboratorio de Parasitologia
del Instituto Pasteur, si consideraba que la vacuna contra la malaria — la
vacuna candidata RTS,S ASor1 - era un fracaso debido a la baja cobertura
que habian mostrado los ensayos clinicos, el Dr. Druihke sefialé que Glaxo
estaria en cualquier caso de enhorabuena por los adyuvantes que, como
resultado del proyecto, desarroll6 y patenté y que se pueden utilizar para
otros productos que GSK podria comercializar®. Por lo tanto, durante una
investigacion que estd pagada por una alianza publico 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 relacién al uso de compues-
tos de las companias farmacéuticas, siempre se estipula que aquello que
se descubre, si no se utiliza para enfermedades desatendidas permanecera
como propiedad intelectual de la compania farmacéutica que ha autoriza-
do o cedido sus compuestos. Por lo tanto las PDP (en principio sin fines
de lucro) pueden utilizar financiamiento publico 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 mayoria 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-
taignéde, ZED production para ARTE French y German TV, 2013.

35. Ver “The Vaccine According to Bill Gates”, Documental de Frédéric Castaignede, 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 estan necesariamente orientados hacia la mejora de la salud publica®,
no podemos hablar realmente de un nuevo modelo, sino mas 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 Ginica opcién, ni tampoco la mis eficiente.

* Elcoste de la I+ D es sélo una parte de lo que actualmente afirma la
industria.

* Laforma en que se estan utilizando los derechos de propiedad intelec-
tual esta causando mas dificultades que incentivos a la innovacién.”

En un estudio reciente IP Watch concluyé que: “Se podria resumir que
los resultados de eficiencia de los PDP son contradictorios. Por un lado,
los PDP proporcionan resultados. Cada vez hay mas 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 si misma suficiente para alcanzar las
necesidades de salud publica de la mayoria de los paises en desarrollo”™®.

36. Representantes de companias privadas que son miembros de las juntas y consejos de
PDP participan en la definicién de prioridades, politicas y estrategias.

37. Una investigacion de la Unién Europea sobre el sector farmacéutico (2009) estableci6
que en 2000-2007, una unica medicina podia 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 organizaciéon independiente, internacional y sin fines de lucro
que trabaja en |+D para ofrecer nuevos tratamientos para ciertas enfermedades
desatendidas, en particular, para la enfermedad del suefio (tripanosomiasis hu-
mana africana), la enfermedad de Chagas, leishmaniasis, filariasis y malaria. El

DNDi también investiga una medicina pediatrica para el VIH/SIDA.

El DNDi fue fundado por Médecins Sans Frontieres/Médicos sin Fronteras (MSF),
el Consejo Indio de Investigacion Médica, el Instituto Keniano de Investigacion
Médica, la brasilena Fundacién Oswaldo Cruz, el Ministerio de Salud de Malasia
y el Instituto Pasteur en Francia, junto con el Programa especial de investigacio-
nes y capacitacion 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 produccion 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 | + D. El
DNDi integra las capacidades de la academia y de las instituciones de investiga-
cién del sector publico, especialmente de los paises con enfermedades endémi-
cas desatendidas, de las companiias farmacéuticas y de biotecnologia, asi 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 investigacién de
farmacos 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 ultima estrategia, como
parte de la misién central de la organizacion, se ha desarrollado con el objetivo
de entregar las innovaciones a las poblaciones desatendidas lo mas rapidamente
posible, aprovechando especialmente oportunidades que otros no pudieron o no

quisieron fructificar.
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En menos de 10 afos y con un presupuesto de aproximadamente 210 millones
de euros, la iniciativa ha instituido una linea consolidada de desarrollo de farma-
cos, que incluye 12 nuevas entidades quimicas, que se encuentran en las fases
de desarrollo preclinico o clinico. Ademas ha alumbrado 6 nuevos tratamien-
tos para enfermedades desatendidas (dos antipalidicos de dosis fija, ASAQ y
ASMQ); la terapia combinada nifurtimox y eflornitina (NECT) para la fase tardia
de la enfermedad del suefio; la terapia de combinada de estibogluconato sédico
y paromomicina (SSG y PM) para leishmaniasis visceral en Africa; un conjunto de
terapias combinadas para la leishmaniasis visceral en Asia; y una forma de dosi-

ficacion pediatrica de benzonidazol para la enfermedad de Chagas.

La politica de financiacion del DNDi, que fue establecida en 2003, busca diversifi-
car las fuentes de financiacién, mantener un equilibrio entre el apoyo publico y el
privado, minimizar tanto como sea posible las donaciones para fines especificos
y asegurar que ningun donante contribuye con mas 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, Paises Bajos, Alemania,
Francia, Suiza y Espafa; MSF como socio fundador; organizaciones filantrépicas
privadas, como la Fundacion Bill y Melinda Gates y el Wellcome Trust. También
ha recibido apoyo a través de mecanismos de financiacion innovadores como
UNITAID.
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III. Balance entre riesgos y beneficios de las APP y las PDP en
salud

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

La asuncién de que las APP generan una situacion en la que todos ga-
nan contribuy6 al rapido aumento en el nimero de alianzas publico priva-
das en el ambito de la salud, sin mecanismos claros de evaluacidn. 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.

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

* Actores comerciales que utilizan la interaccién con las agencias de
Naciones Unidas para obtener informacién politica y de mercado. El
fin es ganar influencia politica y/o una ventaja competitiva.

* Actores empresariales que utilizan la interaccion para establecer la
agenda publica global con interés comercial.

* Actores empresariales que usan la interaccién para “capturar” y/o
excluir a agencias puablicas intergubernamentales; esto ocurrid, por
ejemplo, con la compra de grandes cantidades de vacunas para la gri-
pe HINI.

* El debilitamiento de los esfuerzos de las agencias de las Naciones
Unidas para mantener una rendicion de cuentas ptblica de las em-
presas transnacionales a la sociedad por sus practicas 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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IIL.1 Directrices para la interaccion con empresas con fines co-
merciales

El sector privado y la OMS han tratado de desarrollar c6digos de con-
ducta y directrices. Esto ha sido caracterizado como “el desarrollo de las
salvaguardias dentro de la OMS”.

En 1999, la OMS desarroll6 las “Directrices de la OMS sobre la interac-
cién 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 ano 2000 al
Consejo Ejecutivo de la OMS, que no lo aprobé. Sin embargo, la Directora
General de la OMS “decidi6 que no era necesario que los Estados Miem-
bros aprobaran formalmente las Directrices. Adoptd, sin modificacion,
las Directrices revisadas de noviembre 2000 como una “herramienta de
gestion” para la OMS.”# Los comentarios e inquietudes de los paises en
desarrollo y de las organizaciones no gubernamentales fueron, simple y
llanamente, ignorados.

La elaboracion y aprobacién de las “Directrices de la OMS sobre la
interaccion 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 mas de 10 anos y que todavia hoy no ha concluido. Ademas “no hay
suficiente informacion disponible para evaluar si la situacién ha cambiado
radicalmente en el periodo 2011-2012, cuando una vez mas se ha instado a
los Estados Miembros a que aprueben una linea hacia interacciones mas
estrechas con el sector privado.”+

Durante la gestién del brote pandémico de la gripe A (HIN1) en el pe-
riodo 2009-2010, asi 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-
fialaron en el British Medical Journal (BMJ) que algunos de los expertos
que asesoraron a la OMS sobre la pandemia tenian vinculos financieros

40. Richter, J., “Public-Private Partnerships and International Health Policy-making”, op.
cit., pp. II-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 compaiiias farmacéuticas productoras de los antivirales
y las vacunas contra la gripe. Segin 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, recibia pagos de Roche, fabricante de osel-
tamivir (Tamiflu), por trabajos de consultoria y docencia.”® Otro ejemplo
reciente es que la Dra. Chan defendiera la presencia de un representante
de Novartis en el Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre Salud Pu-
blica, Innovacién y Propiedad Intelectual, que discutia sobre nuevos me-
canismos para financiar la I + D+,

La Dra. Chan desestimé las preocupaciones sobre conflictos de inte-
reses e influencia indebida por parte de la industria en varias ocasiones.
Argument6 que el trabajo se estaba llevando a cabo de forma “transparen-
te” en lo que se referia a la representacion de la industria en comités de
asesoramiento especificos y “dijo a las ONG que habian criticado los en-
foques que incluyen a maltiples actores (...) que” sus “Estados Miembros
le habian solicitado actuar asi.”

En noviembre de 2000, un seminario celebrado en Roma, cofinanciado
por la OMS y titulado “Alianzas Ptblico Privadas Globales (GPPP por sus
siglas en inglés) para la salud y la equidad”, concluyé que antes de conti-
nuar con ellas debia haber un amplio analisis y justificacion de las GPPP
y alent6 a la OMS a “examinar la evidencia de los pros y los contras de las
GPPP, cuiando resultan apropiadas y cuindo no, y a definir un proceso
abierto acerca de como decidir a favor o en contra de las alianzas ... Ade-
mas, la OMS deberia fomentar la mas amplia gama de aportaciones posi-
bles para esta investigacion™°.

Diez afios después, en las reuniones del Consejo Ejecutivo de 2011 y
2012, se produjo un intenso debate sobre las Directrices para las Interac-
ciones Publico 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 publica.

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., LOMS 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 esta experimentando, la proliferacion
de alianzas publico privadas y PDP provoca una situacion que pone en pe-
ligro la capacidad de la Secretaria de la OMS para salvaguardar su caracter
multilateral, independiente y publico.

IV. Multilateralismo, APPy reforma de la OMS

Durante 50 afios, los medios de financiacién de la OMS y el resto de
las agencias especializadas de las Naciones Unidas fueron principalmente las
contribuciones publicas de los Estados Miembros. Esto permitia un sentido
de propiedad de la organizacién por parte de los Estados Miembros, que
eran quienes fijaban las prioridades, politicas y estrategias.

En 1998, la OMS cont6 con un presupuesto en el que poco mas del 50%
de las contribuciones procedia de los Estados Miembros. En la actualidad,
las contribuciones regulares y publicas ni siquiera cubren el 20% de la finan-
ciacién de la organizacion. Esto lleva a que la OMS dependa de contribu-
ciones voluntarias, publicas 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 Organizacién para fijar priori-
dades y tomar decisiones.

En la sexagésima cuarta Asamblea Mundial de la Salud y en la sesi6n 129"
del Consejo Ejecutivo (2011), la reforma de la OMS defini6 tres objetivos:

“1. Mejores resultados de salud. La OMS cumplird las expectativas de
sus Estados Miembros y socios relativas al abordaje de las prioridades
mundiales de salud acordadas, centradas en acciones y dreas en las que la
Organizacién tiene una funcién dnica 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
funcion rectora que permita que los diferentes actores desempefien
un papel activo y eficaz para contribuir a la salud de todas las personas.

3. Una organizacién en busqueda de la excelencia. Deber ser eficaz, efi-
ciente, receptiva, objetiva, transparente y responsable”.

Desde la reunién extraordinaria de noviembre de 2011 relativa a la refor-
ma de la OMS, a peticion de los paises, la Secretaria ha elaborado muchos

47. Negrita afiadida
48. Reunion extraordinaria sobre la reforma de la OMS doc. (EBSS/2/2), 7 Noviembre 2011.
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documentos. Pero muchos paises en desarrollo y la gran mayoria de las ONG
del sector (organizaciones sin fines de lucro que trabajan en el sector de la
salud) han expresado su insatisfaccién con la direccién que ha tomado la
reforma. Muchos de los actores interesados insisten en que la OMS debe
desempenar un papel de liderazgo, pero no esta claro cémo.

La recuperacion de la mision puablica de la OMS, de su caracter multilate-
raly; 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 ltimos dos afios, tal y
como también ocurri en la 66 * 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-
peha.

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 esta
tomando el debate sobre la reforma de la OMS. Numerosas alianzas publico
privadas se han originado por iniciativa de los donantes, de manera que no
surgen necesariamente de las prioridades establecidas por los 6rganos rec-
tores. En muchos casos los donantes actian como “duefios” de sus propias
iniciativas.

Antes del Consejo Ejecutivo y de la AMS de 2013 varias ONG habian
expresado, una vez mas, su preocupacion. En su declaracién a la AMS, Mé-
dicus Mundi senal6 que “en virtud de las disposiciones propuestas, la Asam-
blea aprobara un presupuesto y la Direccién General tratara de persuadir a
los donantes para financiar el presupuesto. Parece poco probable que, sélo 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, {como va a cubrir ese espacio
la Direccion General?“+

49. Declaracion de Medicus Mundi International en la 66° sesién 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 preocupacion de las ONG con respecto al didlogo de financiacion,
propuesto como una forma de financiacién de la OMS (una reunién anual
en la que todos los donantes actuales, privados y publicos, formularian sus
compromisos), es clara: “El didlogo de financiacién propuesto no evitard
las distorsiones de asignacion de recursos derivados de los intereses de los
donantes. Areas importantes de trabajo de la OMS que no atraen a los
donantes continuaran privadas de fondos™°.

La Coalicién a favor de la democratizacién de la salud global en la re-
forma de la OMS (The Democratising Global Health Coalition on the
WHO Reform, DGH)> va mucho mis alld y cuestiona el papel que el
sector privado puede desempenar en el establecimiento de la politica 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 poli-
ticas de salud global puede poner en peligro la capacidad de la organiza-
cién para trabajar por su mandato del derecho universal a la salud. Esto es
contrario a los principios democraticos basicos. Abogamos por la puesta
en marcha de una regulacion clara para proteger a la OMS de la indebida
influencia del sector privado mediante el desarrollo de una politica global
de conflictos de interés”s.

Los comentarios de IBFAN® al informe sobre “la participacion de
agentes no estatales (engagement with non-state actors)” (EB 133/16) de
la OMS, el 30 de mayo 2013, muestran su preocupacion en relacion a la

50. Declaracion de Medicus Mundi International y People’s Health Movement en 66°
sesion 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 (T'WN)

WEMOS/Medicus Mundi International Network (MMI)

World Council of Churches (WCC)

World Social Forum on Health and Social Security

52. Declaracién basica 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 realizaran y aplicarin
también en la gobernanza de la salud global, es decir, la aplicacién de las
mismas reglas que para alianzas acogidas por la OMS, como el Internatio-
nal Health Partnership (IHP +) y otras alianzas de salud, para asi asegurar
una mayor coherencia en la salud global™*.

La pérdida del caracter publico y multilateral de la OMS puede poner
en peligro normas y criterios establecidos en la Organizacion. ¢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 Organizacién?

En los dltimos afios la OMS, la OMPI (Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual) y la OMC (Organizacion Mundial del Comercio)
estan desarrollando una “agenda comun”. Pero los objetivos y el mandato
de las tres organizaciones son diferentes y, en algunos casos, contradicto-
rios. La promocién de las patentes (OMPI) puede ir en contra del acceso
a medicamentos (OMS).

Cabria 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 proliferacién de estas alianzas publico priva-
das y PDP sin control, sin reglas claras y sin coherencia agrava el problema
en lugar de resolverlo.

V. éSonlas APP ylos PDP la unica solucion?

La afirmacién de Gro Harlem Brundtland “nos guste o no, depende-
mos de los socios”™ envia 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 reconocia que algunas interacciones del sector de la salud con el
sector privado eran utiles 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 133° 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
cuidadosamente®®.

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

Las APP y los PDP son todavia una especie de ayuda humanitaria surgi-
da después de la época colonial. La tunica diferencia es que dan mas poder
para controlar la implementacion y evitan, como antes ocurria, el cues-
tionamiento de la filosofia de la cooperacion 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 publico privadas
son guiadas por el interés publico, tales como:

* Formular normas generales, criterios y objetivos orientados clara-
mente a la salud publica.

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

* Asegurar que las APP y los PDP nacen de las necesidades de los pai-
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 innovacion en salud deben estar siempre clara-
mente vinculadas al acceso a los productos nuevos necesarios.

* La superposicion 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 esta
buscando es un “nuevo modelo”, los PDP estan 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 aun no esta clara es el tratamiento de la
propiedad intelectual, el dilema entre innovacion y acceso.

En mayo de 2012, la AMS aprobé una resolucién que podria cambiar las
reglas del juego. La Resolucion solicité al Director General que organizara
una reunién de Estados Miembros “que analizara a fondo el informe y la
viabilidad de las recomendaciones propuestas por el CEWG”'. Este Infor-
me, elaborado por personas expertas en la materia, propone reexaminar
la financiacién y coordinacién de la I + D con el objetivo de satisfacer las
necesidades de salud de los paises en desarrollo. Su principal recomenda-
cién es la negociacién de una convencién internacional que comprometa a
todos los paises a promover una I + D que el mercado por si solo no tiene
capacidad suficiente para estimular.

El articulo 19 de la Constitucién de la OMS estipula la necesidad de
“dos tercios de la Asamblea Mundial de la Salud” para la adopcién de un
tratado de este tipo. Posteriormente se podria establecer un fondo pu-
blico internacional, cuya sostenibilidad se derivaria de una contribucién
obligatoria y adaptada - y esto es una innovacién importante - al nivel de
desarrollo econémico de cada pais. Los productos de la investigacion fi-
nanciados por el fondo (de manera transparente) se considerarian como
bienes comunes para el beneficio de todas las personas.

Ademis, debido al fracaso de los incentivos actuales a la innovacién —
las patentes - para generar suficiente I + D en los sectores publico y priva-
do, el panel de expertos sugirié experimentar con sistemas de innovacién
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 expresion hace referencia a las actividades
de investigacién que producen un conocimiento que puede ser reutilizado
libremente, es decir, sin restriccién ni exclusividad legal o contractual.

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

57. 65" Asamblea Mundial de la Salud, resolucién 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 dia, cuando muchos resultados de investigacién
institucional se venden a la industria privada que, en ocasiones, patenta
productos desarrollados con fondos publicos. 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 podria beneficiarse de un resurgimiento de la
investigacién. Ademads, la publicacion abierta de los resultados facilitaria
la transferencia de tecnologia a los paises en desarrollo. India es un ejem-
plo de “modelo de cédigo abierto para el descubrimiento de farmacos”,
que ha desarrollado el Consejo de Investigacion Cientifica e Industrial,
que concentra sus esfuerzos en la investigacion de nuevas terapias contra
la malaria, la tuberculosis y la leishmaniosis.

VI. Conclusiones

Tanto las APP como los PDP estan lejos de representar realmente un
nuevo modelo capaz de resolver el problema del acceso a la salud, parti-
cularmente en los paises en desarrollo. Los PDP son mas un experimen-
to que un modelo. Tienen algunas caracteristicas comunes, como son la
interaccion entre el sector publico y privado, el desarrollo de productos
como objetivo, o la I + D virtual*®. Sin embargo, sus principios comunes y
normas no son transparentes.

Tras este breve analisis, la primera y mds importante conclusion es la
necesidad de una moratoria global sobre la creacion de nuevas alianzas
publico privadas y PDDP, 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 estdn amenazando el funcionamiento de-
mocratico 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 mayoria de los productos desarrollados hasta el momento por
los PDP son innovaciones incrementales - “fruta madura”. A dia 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 perennizacion.

* Sus posibilidades son bastante modestas.

* En algunos casos compiten entre si. Esto puede traer consigo duplici-
dades y desperdicio de recursos. La duplicacion no es mala necesaria-
mente (promueve la competencia), pero en el caso de iniciativas sin
animo de lucro seria importante que se diera alguna colaboracion.

* Existe un conflicto de intereses potencial. Elsector 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 mayoria de las PDP no se define el tratamiento que se dara a la
propiedad intelectual. ¢El producto sera patentado o no? ¢Qué conse-
cuencias puede tener esto en el acceso?

* No esta del todo clara la naturaleza “sin fines de lucro” de los PDP. Los
PDP pueden ser una inversion rentable como herramienta de marke-
ting y/o de responsabilidad social de algunas empresas.

* Se patentan pasos intermedios de la investigacién 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 cudles son los problemas y las prioridades del Sur.

* Algunos PDP tienen lugar entre sélo dos socios. Asi ocurre, por ejem-
plo, con la vacuna contra la malaria de BMGF y GSK. Otros PDP han
elegido tener varios socios, privados y publicos, como es el caso de la
DNDi. Esta claro que en términos de transparencia y, sobre todo, de
sostenibilidad, este ultimo modelo es preferible. Como se mencioné
antes, el 50% de los PDP actuales reciben fondos de la Fundacion
Bill y Melinda Gates. Y la BMGF como donante privado es parte de
la mayoria 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 mas adecuado, si su contribucién es mas impor-
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tante que sus riesgos, si su crecimiento no esta complicando el problema
y despilfarrando fondos debido a la duplicacién de esfuerzos. Finalmente,
debemos preguntarnos si no hay otras opciones mas 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 investigacion y descubrimiento de nuevos firmacos.
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