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Opciones para reforzar el intercambio de
Informacion sobre productos diagnosticos,
preventivos y terapéuticos y mejorar la capacidad de
la OMS para facilitar el acceso a dichos productos,
con inclusion de la creacion de una base de datos
mundial que comience con las fiebres hemorragicas

Informe de la Secretaria

1. En su 138.2 reunidn, el Consejo Ejecutivo tomé nota de una versién anterior de este informe.*
La presente version del informe se ha actualizado para tener en cuenta el reciente brote de enfermedad
por el virus de Zika.

ANTECEDENTES

2. En la resolucion EBSS3.R1, adoptada en enero de 2015 por el Consejo Ejecutivo en su reunion
extraordinaria sobre la emergencia del ebola,? se pidi6 a la Directora General que presentara al Conse-
jo Ejecutivo en su 138.2 reunidn opciones para reforzar el intercambio de informacién sobre productos
diagnosticos, preventivos y terapéuticos y mejorar la capacidad de la OMS para facilitar el acceso a
dichos productos, con inclusion de la creacion de una base de datos mundial que comience con las fie-
bres hemorrégicas. El presente informe constituye la respuesta a dicha peticion.

REFORZAR EL INTERCAMBIO DE INFORMACION SOBRE PRODUCTOS
DIAGNOSTICOS, PREVENTIVOS Y TERAPEUTICOS, CON INCLUSION DE
LA CREACION DE UNA BASE DE DATOS MUNDIAL QUE COMIENCE CON
LAS FIEBRES HEMORRAGICAS

3. Se llevo a cabo un examen de las bases de datos de la OMS sobre investigacion y desarrollo de
productos diagnosticos, preventivos y terapéuticos, como la base de datos sobre las vacunas antipal -

! Véase el documento EB138/28 y las actas resumidas de la 138.2 reunién del Consejo Ejecutivo, tercera sesion,
seccion 1 (EB138/2016/REC/2).

2 \/éase el documento EBSS/3/2015/REC/1, resolucion EBSS3.R1. Ebola: extincion del brote actual, fortalecimiento
de la preparacion mundial y garantia de la capacidad de preparacion y respuesta de la OMS ante futuros brotes y emergencias
a gran escala con consecuencias sanitarias.
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dicas en fase de preparacion,’ y de la relacion de las bases con el Observatorio mundial de la OMS de
la investigacion y el desarrollo sanitarios,? con objeto de determinar el mecanismo mas adecuado que
pueda replicarse, utilizarse o ampliarse para reforzar el intercambio de informacion y crear una base de
datos mundial que comience con las fiebres hemorragicas. El examen parti6 de la premisa de que un
mecanismo de ese tipo tendria que:

a)  permitir el examen y la compilacion de informacion pertinente procedente de fuentes hete-
rogéneas y difundir esa informacion en un formato practico, uniforme y que permita el analisis;

b)  coordinar, efectuar y recopilar los andlisis de dicha informacidon para facilitar su uso y el
establecimiento de un programa;

C) incluir un componente de fortalecimiento de capacidad que permita por ejemplo compar-
tir las herramientas y los métodos para que puedan utilizarse las mismas técnicas de recogida y
analisis de datos en diferentes paises y regiones;

d)  funcionar conforme a una politica de acceso abierto.

En el examen se sefial6 el potencial del Observatorio mundial de la investigacion y el desarrollo
sanitarios para cumplir el mandato propuesto.

Observatorio mundial de la investigacién y el desarrollo sanitarios

4. En la resolucion WHAG6.22 (2013), la Asamblea Mundial de la Salud pidi6 el establecimiento
de un Observatorio mundial de la investigacion y el desarrollo sanitarios «con el fin de vigilar y anali-
zar la informacion pertinente sobre investigacion y desarrollo sanitarios, aprovechando los observato-
rios nacionales y regionales (o funciones equivalentes) y los mecanismos de obtencion de datos dispo-
nibles con miras a contribuir a la determinacion de las carencias y las oportunidades en materia de in-
vestigacion y desarrollo sanitarios», especialmente para las enfermedades que afectan de manera des-
proporcionada a los paises en desarrollo, en particular a los pobres.

5. El objetivo del Observatorio es crear una plataforma en linea para:

a)  recopilar, supervisar y presentar informacion sobre los flujos financieros para la investi-
gacion y el desarrollo sanitarios mundiales;

b)  integrar la informacion sobre los flujos financieros para la investigacion y el desarrollo
con informacién sobre productos que estan en fase de preparacion y otros recursos que respal-
den la innovacién y el acceso a tecnologias médicas;

C) proporcionar material informativo, generar informes y permitir que se efectien analisis
para informar a los responsables de formular politicas, los donantes y los investigadores, pres-
tando una atencion especial a los paises de ingresos bajos y medianos y la salud mundial; y, con
ello,

! Véase la pagina siguiente (en inglés) http://www.who.int/immunization/research/development/Rainbow_tables/en/
(consultada el 4 de marzo de 2016).

2 LLos objetivos del Observatorio se describen en la resolucion WHA66/22 (2013). Mas informacion en la siguiente
pagina (en inglés): http://www.who.int/research-observatory/en/ (consultada el 4 de marzo de 2016).
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d)  apoyar el fortalecimiento de capacidades en los &mbitos regional y nacional en la gober-
nanza de la investigacion, el desarrollo y la innovacion en el ambito sanitario para mejorar el
acceso.

6. En enero de 2016 se puso en marcha la fase 1 de la plataforma del Observatorio, que incluye
datos sobre la financiacion de la investigacion y el desarrollo sanitarios, los productos que estan en
fase de preparacion contra varias enfermedades, las pruebas clinicas y las publicaciones sobre investi-
gaciones. En las fases posteriores, seguirdn amplidndose las funciones y cometidos del Observatorio,
a medida que este reciba nuevos recursos, datos y analisis.

7. Si bien existen varias bases de datos completas sobre investigacion y desarrollo de enfermeda-
des especificas que facilitan el intercambio de informacion en sus respectivos &mbitos, las metas y ob-
jetivos del Observatorio lo convierten en la opcién mas adecuada para albergar una base de datos
mundial y satisfacer las necesidades conexas de intercambio de informacidn y creacion de capacidad.
A continuacion se exponen las razones de ello.

8. Tiene experiencia en la compilacién y notificacién de datos sobre investigacion y desarrollo.
El Observatorio ya invierte en encontrar soluciones a problemas comunes al compartir datos sobre in-
vestigacién y desarrollo, por ejemplo incoherencias en la informacién notificada y en la forma de
transmitirse, y en terminologias y métodos de compilacién de datos. En consecuencia, colabora con
diversos asociados y utiliza conocimientos y tecnologia de la informacion de vanguardia para resolver
esos problemas habituales de forma automatica y eficiente. También contribuye a la creacidn de capa-
cidad en ese ambito, puesto que comparte conocimientos y herramientas y facilita la elaboracion de
normas y directrices para la futura recopilacion e intercambio de datos.

0. En los casos en que no existen datos, se podria organizar la labor de establecer mecanismos
primarios de recopilacion de datos con el apoyo de expertos en enfermedades de dentro y fuera de
la Secretaria de la OMS.

10. Es un mecanismo que ya esta establecido. El establecimiento del Observatorio supuso una
ingente labor de preparacion, la formalizacion de alianzas y la creacion de infraestructuras y sistemas.
Lo l6gico seria partir de lo que ya existe y aprovecharlo.

11.  Permite que todos los datos sobre la investigacién y el desarrollo sanitarios estén almacena-
dos en un solo lugar y en un formato uniforme. Utilizar la plataforma del Observatorio para fortalecer
y facilitar el intercambio de informacion sobre enfermedades hemorragicas y de otro tipo facilitara los
esfuerzos mundiales en el andlisis y las comparaciones de datos, y sentara las bases de enfoques méas
coordinados en el establecimiento de prioridades para la investigacion y el desarrollo sanitarios.

MEJORAR LA CAPACIDAD DE LA OMS PARA FACILITAR EL ACCESO

A PRODUCTOS DIAGNOSTICOS, PREVENTIVOS Y TERAPEUTICOS PARA
ENFERMEDADES INFECCIOSAS QUE PUEDEN CAUSAR EMERGENCIAS
DE SALUD PUBLICA

12. Al comienzo del brote de la enfermedad por el virus del Ebola en Africa occidental se disponia
de medios de diagnostico e intervenciones limitados contra la enfermedad, de la que se sabia muy po-
co. Es mas, aunque existian algunos productos médicos experimentales, todavia necesitaban someter-
se a varios meses mas de desarrollo antes de poder utilizarlos en pruebas con seres humanos. Ademas,
no existia ningln marco para realizar actividades de investigacion y desarrollo en caso de epidemia.
Las iniciativas de investigacion y desarrollo dirigidas por la OMS en este contexto demostraron que
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durante una epidemia es posible acelerar la investigacién y el desarrollo, 1o que sentd un precedente
para ampliar la labor en este &mbito.

13.  En respuesta a la resolucion EBSS3.R1 (2015), la OMS empez6 a trabajar, en junio de 2015, en
un proyecto para fomentar la preparacion en materia de investigacion y desarrollo y la respuesta rapida
en las investigaciones durante futuras emergencias de salud publica debidas a patdgenos muy infeccio-
S0s, con objeto de abordar la necesidad de una mayor seguridad mundial contra patégenos conocidos y
emergentes potencialmente epidemiogenos. El proyecto tiene por objeto articular opciones para acele-
rar la realizacidon de pruebas y tener disponibles mas medidas médicas durante los brotes, de las si-
guientes maneras: detectando enfermedades infecciosas prioritarias que puedan representar una ame-
naza y prioridades y carencias de investigacion y desarrollo; potenciando la colaboracion entre las par-
tes interesadas; y promoviendo un entorno propicio para la investigacion y el desarrollo durante los
brotes.

14. El proyecto se esta llevando a cabo en colaboracion con expertos de todas las disciplinas perti-
nentes, convocados por la OMS y con la guia de un grupo consultivo cientifico. La primera reunion
presencial del grupo tuvo lugar el 24 de septiembre de 2015.

15. En los pérrafos siguientes se presentan en lineas generales las diferentes actividades que se lle-
varan a cabo en el marco del proyecto, el plan de trabajo previsto y las metas intermedias alcanzadas
hasta la fecha. Basicamente, el proyecto se llevara a cabo mediante actividades en cinco lineas de tra-
bajo diferentes, que se describen a continuacion.

Clasificacion de patdgenos por prioridad y elaboracion de un plan operacional

16. Las deficiencias en conocimientos e investigacion sobre enfermedades infecciosas emergentes
son considerables. A fin de aprovechar eficazmente los recursos disponibles, sera necesario dar prio-
ridad a algunas enfermedades para su examen inmediato por la comunidad mundial. Se ha confeccio-
nado una lista de las 10 enfermedades emergentes mas graves con potencial para provocar una emer-
gencia de salud publica, a partir de los resultados de una consulta técnica celebrada el 20 de noviembre
de 2015. La lista se actualizara periddicamente.

Preparacion en materia de investigacion y desarrollo: analisis de deficiencias y
determinacion de las prioridades de investigacion

17.  Lejos de ser dos conceptos separados, la preparacion en materia de investigacion y desarrollo y
la respuesta de investigacion y desarrollo forman un todo continuo, de modo que es necesario determi-
nar lo que conlleva la transiciéon desde la preparacion a la respuesta. La Secretaria elaborara un plan
operacional, con el apoyo de un grupo de expertos, para la transicion desde la preparacion ante un bro-
te a la adopcion concreta de medidas. El plan incluird un médulo independiente para cada patégeno y
se prestara una especial atencién a los elementos comunes de las enfermedades.

18. Las plataformas tecnoldgicas y de investigacion para las enfermedades epidemidgenas que afec-
tan principalmente a los paises de ingresos bajos y medianos son pocas en nimero. Un fabricante
farmacéutico se ha ofrecido a proporcionar una plataforma para apoyar el desarrollo de nuevas vacu-
nas contra enfermedades infecciosas hiperpatdgenas. Como complemento de esta primera propuesta,
la OMS organizé en octubre de 2015 una consulta pablica en la que se solicitaba la presentacion de
mas contribuciones y propuestas de plataformas complementarias a los representantes de la industria,
los asociados en el ambito del desarrollo de productos y otras partes interesadas. En ausencia de acti-
vidades de investigacion y desarrollo impulsadas por los mercados, las plataformas de intercambio de
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tecnologia podrian reforzar las iniciativas de investigacion y desarrollo para enfermedades epidemi6-
genas en paises de ingresos bajos y medianos.

19. En el proyecto se determinard la situacion actual en materia de investigacion y desarrollo y las
deficiencias para entre cinco y 10 enfermedades epidemidgenas consideradas prioritarias en la primera
fase de la labor, con objeto de poner de relieve las cuestiones de investigacion importantes que debe-
rian abordarse con caracter de urgencia y promover el desarrollo y la disponibilidad de herramientas
apropiadas de diagndstico, y la creacion de un conjunto de tratamiento y vacunas prometedores para la
ultimacion de los ensayos clinicos de fase 1 en humanos. Ello facilitara, en caso de que se declare una
emergencia, la puesta en marcha inmediata de ensayos clinicos avanzados, a gran escala y eficientes y
la utilizacion oportuna de tecnologias sanitarias efectivas. Del 20 al 23 de octubre de 2015 se mantu-
vieron consultas técnicas sobre investigacion preclinica, en colaboracion con el Departamento de Sa-
lud y Servicios Sociales de los Estados Unidos, y el 20 de octubre sobre investigacion clinica, en cola-
boracién con el Wellcome Trust. En esas reuniones se sefialaron las principales necesidades de los
respectivos &mbitos y las proximas medidas que debian adoptarse al respecto.

20.  El coronavirus causante del sindrome respiratorio de Oriente Medio se utiliz6 como modelo pa-
ra elaborar una lista de preguntas de investigacién y de tecnologias médicas prometedoras en fase de
preparacion. El 10 de diciembre de 2015, la OMS reunid a cientificos, responsables de reglamenta-
cion, dirigentes de salud publica, proveedores de fondos y representantes de la industria con el fin de
gue examinaran las perspectivas de desarrollo de productos para el coronavirus causante del sindrome
respiratorio de Oriente Medio y prepararan una hoja de ruta tecnolégica, con miras a facilitar la coor-
dinacion de las actividades en curso sobre investigacion y desarrollo. Las investigaciones con objeti-
VOS concretos, abiertas y en colaboracion daran resultados mas rapidamente, promoveran un uso mas
eficiente de los recursos y una aplicacién mas eficaz de los resultados.

21. El 1 de febrero de 2016, el Comité de Emergencia convocado por la Directora General en apli-
cacion del Reglamento Sanitario Internacional (2005) consider6 que el reciente conglomerado de ca-
sos de microcefalia y otros trastornos neurolégicos descrito en el Brasil, tras un conglomerado similar
registrado en 2014 en la Polinesia francesa, constituye una emergencia de salud publica de importan-
cia internacional. Desde entonces, la OMS ha utilizado el marco de proyecto para organizar una res-
puesta en materia de investigacion y desarrollo, centrada en particular en las intervenciones médicas
contra el virus de Zika.

Organizacion, coordinacion de partes interesadas y fortalecimiento de capacidades

22.  Si bien la labor pionera de la comunidad internacional en la elaboracion de medidas meédicas
contra la enfermedad por el virus del Ebola en 2014-2015 ha demostrado que la investigacion vy el
desarrollo pueden acelerarse, otros aspectos de esa labor apuntan a algunas deficiencias importantes en
la gobernanza, coordinacion y practica de la investigacion y el desarrollo. Es preciso abordar esas de-
ficiencias para que, la proxima vez, puedan adoptarse medidas més répidas y eficaces.

23.  Establecer marcos para la supervision de la investigacion en el &mbito nacional permitird a los
paises gestionar mejor las actividades de investigacion y la recopilacion de datos sobre el terreno.

24.  En el proyecto se propondra un marco de coordinacion y comunicacion mundial para la investi-
gacion sobre enfermedades sumamente infecciosas que pueden provocar brotes. Un marco asi contri-
buira a limitar la innecesaria duplicacion de investigaciones, permitird dar prioridad al uso de los re-
cursos y facilitara el intercambio de informacidn actualizada de manera oportuna, a fin de potenciar al
maximo su efecto.
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25.  Por otro lado, en el marco del proyecto se abordaran las dificultades que se presentan al llevar a
cabo investigaciones durante un brote, en particular por lo que respecta a la seleccién de las pautas de
estudio mas adecuadas y la seleccion de las mejores practicas que deberian aplicarse para la colabora-
cién con las comunidades, que puede que tengan un conocimiento limitado de los procesos de investi-
gacion. Ademas de las redes y materiales de orientacion para conseguir una mejor comunicacion y un
uso mas ajustado de los recursos, se propondran plantillas genéricas y orientaciones sobre practicas
Optimas para poner en marcha investigaciones, concertar acuerdos juridicos, compartir oportunamente
los datos recogidos y los andlisis, y compartir de forma ética las muestras bioldgicas. Ya se han man-
tenido consultas sobre la conservacion en biobancos (5 y 6 de agosto de 2015) y sobre el intercambio
de datos (1 y 2 de septiembre de 2015).

Evaluacion del grado de preparacion en materia de investigacion y desarrollo y de
la repercusion de las intervenciones

26. La emergencia del ebola en Africa occidental y los esfuerzos en curso para desarrollar vacunas
seguras y eficaces contra esa enfermedad han permitido analizar informacion muy valiosa sobre metas
intermedias importantes, los resultados previstos necesarios, los plazos aceptables y las metas facti-
bles. Toda esta informacion servira de punto de partida para la evaluacion de los resultados de las ac-
tividades del proyecto de investigacién y desarrollo. Se insistira en la creacién de un entorno propicio
gue haga posible la preparacion en materia de investigacion y desarrollo y en las repercusiones que los
planes de investigacion y desarrollo tendran en el fomento de un mejor conocimiento de la enfermedad
y una mayor disponibilidad de tecnologias médicas para el préximo brote o epidemia.

27. Esas actividades se mantendran mediante la combinacion de un mecanismo de supervision del
desempefio y una lista de comprobacién de alto nivel para evaluar el grado de preparacién en materia
de investigacion y desarrollo.

Opciones de financiacién de la preparacion en materia de investigacion y desarrollo
y la respuesta a emergencias

28. Garantizar que se asignan los recursos apropiados tanto a la preparacién en materia de investi-
gacion y desarrollo como a las actividades de respuesta de investigacion y desarrollo en emergencias
exigira la movilizacion de nuevos fondos. En una consulta organizada los dias 29 y 30 de octubre
de 2015 en colaboracion con el Instituto Noruego de Salud Pablica de Oslo se inici6 la definicion de
los modelos de financiacidn (utilizar los existentes, adaptarlos o crear nuevos modelos) que podrian
ser adecuados para ajustarse a los requisitos del proyecto de investigacion y desarrollo.

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

29. Seinvita a la Asamblea de la Salud a tomar nota del informe.




