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Informe de la Secretaria

1. En su resolucion WHA61.21 (2008), la 61.2 Asamblea Mundial de la Salud adopto la estrategia
mundial sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual, asi como las partes acordadas del
plan de accion conexo.' El afio siguiente, la 62.2 Asamblea Mundial de la Salud adoptd el plan de
accion definitivo en su resolucion WHAG62.16.

2. En su resolucion WHAG61.21, la Asamblea de la Salud pedia a la Directora General, entre otras
cosas, que presentara informes bienales sobre la aplicacién de la estrategia, ademas de una evaluacion
completa de la misma al cabo de cuatro afios. En su resolucién WHA62.16 pedia a la Directora Gene-
ral, entre otras cosas, que realizara «en 2014 un examen general de los elementos del programa de la
estrategia mundial y plan de accion para determinar los logros y los desafios pendientes, asi como para
formular recomendaciones acerca de la labor futura, y lo [presentara] a la Asamblea de la Salud
en 2015, por conducto del Consejo Ejecutivo».

3. En sus reuniones 133.2y 136.%, el Consejo Ejecutivo examind sendos informes sobre la cuestion
de la evaluacion de la estrategia mundial y plan de accion,® tras lo cual adoptd la deci-
sion EB136(17) (2015), en la cual decidia, entre otras cosas, recomendar a la 68.2 Asamblea Mundial
de la Salud que aplazara hasta 2018 la fecha limite del examen general de los elementos del programa.

4. La 68.2 Asamblea Mundial de la Salud, tras examinar el informe de la Secretaria sobre el tema,’
adopto la resolucion WHAG68.18 (2015), en la cual decidia ampliar el calendario del plan de accién
sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual de 2015 a 2022. En ella resolvia asimismo pro-
rrogar hasta 2018 el plazo para el examen general de los elementos del programa y llevar a cabo la
evaluacion completa y dicho examen general de forma escalonada, conforme a lo indicado en el in-
forme y su anexo.

5. En su resoluciéon WHA68.18, la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud también pidié a la Directora
General que pusiera en marcha la evaluacion completa de la aplicacion de la estrategia mundial y plan

! Elementos referentes a las medidas concretas y las partes interesadas.
2 Documentos EB133/7 y EB136/31.
% Documento A68/35.
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de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, estableciese un cuadro de 18 exper-
tos encargado de llevar a cabo el examen general del programa y sometiese el mandato para realizar
este examen a la aprobacion del Consejo Ejecutivo en su 140.2 reunion (enero de 2017).

EVALUACION COMPLETA

6. La evaluacion completa tiene por finalidad general evaluar el estado de aplicacion de los
ocho elementos de la estrategia mundial: a) establecimiento de un orden de prioridad de las necesida-
des de investigacion y desarrollo; b) promocion de las actividades de investigacion y desarrollo; c)
creacion de capacidad de innovacion y mejora de la misma; d) transferencia de tecnologia; €) aplica-
cién y gestion del régimen de propiedad intelectual para contribuir a la innovacion y promover la salud
publica; f) mejora de la difusion y el acceso; g) promocién de mecanismos de financiacion sostenibles;
y h) establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacion de informes. Con la evaluacion, que
abarca de 2008 a 2015, se trata de comprobar los logros, las carencias y los problemas pendientes y a
partir de ahi formular recomendaciones sobre el rumbo que conviene seguir.

7. En la 138.2 reunion del Consejo Ejecutivo la Oficina de Evaluacion puso al dia a este 6rgano
sobre la marcha de la evaluacion,' informandolo de la creacion de un grupo especial de gestion de la
evaluacion, como se pedia en la resolucién WHAG8.18, y de la seleccion de un equipo de evaluacion
externo e independiente encargado de llevar a buen término la evaluacioén. También se presentaron al
Consejo Ejecutivo los principales puntos del proyecto de informe inicial del equipo de evaluacién y
las primeras observaciones formuladas por el grupo especial de gestion de la evaluacion.?

8. Entre enero y noviembre de 2016 se llevo a cabo la evaluacion completa, y a primeros de di-
ciembre de 2016 el equipo externo de evaluacion present6 su informe definitivo a la Oficina de Eva-
luacion de la OMS. El grupo especial de gestion de la evaluacion participd en todo el proceso y, en
particular, examind y comenté tanto el informe inicial de enero de 2016 como el proyecto de informe
de evaluacion presentado por el equipo de evaluaciéon a finales de octubre de 2016.

9. El método de evaluacién utilizado, acorde con las reglas y normas para evaluaciones y con las
directrices éticas del Grupo de Evaluacion de las Naciones Unidas, reposaba en el uso de datos prima-
rios y secundarios tanto cuantitativos como cualitativos. En la evaluacidn se tuvieron en cuenta crite-
rios de pertinencia, eficacia y sostenibilidad, asi como, en pequefia medida, ciertos indicios de los pri-
meros efectos. Los datos provenian de material documental, entrevistas con informantes clave, grupos
de discusion, encuestas en linea dirigidas a los Estados Miembros, la Secretaria y otros interlocutores
pertinentes, una encuesta publica por internet y 15 estudios monogréaficos de paises.

10. En el informe de evaluacion se exponen, ademas del método empleado, las principales conclu-
siones y las observaciones mas destacadas resultantes de los estudios monogréficos de paises. En él
también se subrayan los principales logros, se hacen constar las carencias y problemas fundamentales
y se indican futuros ambitos de trabajo. Para cada uno de los ocho elementos de la estrategia mundial
se someten una serie de recomendaciones a la consideracion de los Estados Miembros, la Secretaria y
demas partes interesadas.

11. La lista completa de recomendaciones y los ambitos de trabajo definidos de cara al futuro res-
ponden al propdsito de guiar el examen general del programa que se va a llevar a cabo.

! Documento EB138/38.
2 Documento EB138/38 Add.1.
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12.  Enel anexo 1 del presente documento se presenta el resumen recapitulativo de la evaluacion, cuyo
informe completo se publicaré en espafiol, francés e inglés en el sitio web de la Oficina de Evaluacion de
la OMS.! En el anexo 2 figuran las pautas para llevar a cabo el examen general del programa.

CUADRO DE EXPERTOS PARA EL EXAMEN GENERAL DEL PROGRAMA

13.  Como se pedia en el parrafo 2.4) de la parte dispositiva de la resolucion WHAG68.18, la Directo-
ra General invit6 a los Estados Miembros® a que propusieran expertos para confeccionar la lista a par-
tir de la cual se iban a seleccionar los 18 miembros del cuadro encargado de llevar a cabo el examen
general del programa.

14.  Ademas, de conformidad con la resolucion WHA68.18, se invito a los directores regionales a
que propusieran seis expertos por region para incluirlos en la misma lista. El plazo para presentar pro-
puestas vencio el 21 de octubre de 2016.

15. A continuacidn, en aplicacion de las Directrices para la declaracion de intereses (expertos de
la OMS) y de la seccién 4.6 del Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS,* se pidi6
a los expertos propuestos que revelaran sus eventuales intereses. De conformidad con las Directrices
para la declaracion de intereses (expertos de la OMS), cada una de esas declaraciones fue minuciosa-
mente examinada para determinar posibles conflictos de intereses antes de incluir al experto en cues-
tion en la lista.

16. A partir de esa lista la Directora General seleccionara a los 18 miembros del cuadro de examen
general del programa y sometera sus nombres a la consideracion de la Mesa del Consejo Ejecutivo en
febrero de 2017.

17.  En la composicién del cuadro de examen se respetaran los criterios del equilibrio entre ambos
sexos y de una representacion regional igualitaria. Asimismo, se buscara una combinacién a la vez
equilibrada y diversificada de competencias técnicas, experiencia practica y trayectorias profesionales,
gue abarque los ocho elementos de la estrategia mundial y plan de accién sobre salud puablica, innova-
cién y propiedad intelectual e incluya a expertos de paises tanto desarrollados como en desarrollo.

METODO DE TRABAJO DEL CUADRO DE EXAMEN DEL PROGRAMA

18. En su primera reunion el cuadro de examen, que contara con el apoyo de una pequefia secreta-
ria, elegird a un presidente y definird su método de trabajo.

19. El cuadro trabajara esencialmente en el curso de reuniones plenarias que tendran lugar en la se-
de de la OMS. Se propone que el cuadro celebre tres de esas reuniones, en febrero, junio y septiembre
de 2017, antes de presentar su informe definitivo.

20. Durante el proceso el cuadro puede decidir mantener consultas con interlocutores competentes o
tratar de obtener contribuciones mas amplias celebrando audiencias publicas o instituyendo una con-
sulta en linea.

1 Véase http:/iwww.who.int/about/finances-accountability/evaluation/en/ (consultado el 12 de diciembre de 2016).
2 \/éase la carta circular C.L.35.2016.
8 \/éase Documentos basicos, 48.2 ed. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2014, pags.121-130.
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PLAZOS

21.  Como se especifica en la resolucion WHAG8.18, en febrero de 2017 se sometera la composicion
del cuadro de examen a la consideracion de la Mesa del Consejo Ejecutivo. El cuadro de examen cele-
brara su primera reunion durante el primer trimestre de 2017.

22.  En mayo de 2017 se presentara un informe sobre la marcha del proceso ante la 70.2 Asamblea
Mundial de la Salud, tras lo cual el cuadro de examen se reunira de nuevo en junio de 2017 y una ul-
tima vez, para sus deliberaciones finales, en septiembre de 2017.

23.  En mayo de 2018 se presentara a la 71.2 Asamblea Mundial de la Salud, por conducto del Con-
sejo Ejecutivo en su 142.2 reunion, el informe definitivo sobre el examen general, que contendra reco-
mendaciones especificas sobre el rumbo que conviene seguir hasta 2022 en la aplicacién de la estrate-
gia mundial y plan de accién.

INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO
24,  Se invita al Consejo Ejecutivo a que tome nota del informe de la Secretaria, examine el informe
relativo a la evaluacion completa de la estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, inno-
vacion y propiedad intelectual y considere el siguiente proyecto de resolucion:
El Consejo Ejecutivo,
Habiendo examinado el mandato propuesto para el examen general del programa de la es-
trategia mundial y plan de accién sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual que

figuran en el informe de la Secretaria,*

APRUEBA dichas pautas (contenidas en el anexo 2).

! \Véase el documento EB140/20, anexo 2.
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RESUMEN RECAPITULATIVO

En 2008, tras un proceso de negociacion que duré dos afios, la 61.2 Asamblea Mundial de
la Salud deliberé sobre los resultados de la labor de un grupo de trabajo intergubernamental
y a continuacion aprobd, en la resolucion WHA61.21, la estrategia mundial y plan de accién
sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual.

La estrategia tiene por objetivos promover un nuevo pensamiento en materia de innovacion y
acceso a los medicamentos y generar una base duradera y mas solida para actividades esen-
ciales de investigacion y desarrollo (I+D) que respondan a las necesidades existentes y guar-
den relacion con las enfermedades que afectan de manera desproporcionada a los paises en
desarrollo. La estrategia consta de ocho elementos, 25 subelementos y 108 medidas concretas.

El afio siguiente (2009), con la resolucion WHA62.16, quedaba ultimada la lista de las catego-
rias de partes interesadas responsables de aplicar cada elemento y subelemento, ademés de lo
cual se definian una serie de indicadores de progreso para cada elemento y se proponian pla-
Z0s plara poner en practica las medidas especificadas en la estrategia mundial y plan de ac-
cion.

En la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud, los Estados Miembros decidieron ampliar de 2015 a 2022
el calendario del plan de accion y llevar a cabo, entre 2015 y 2016, una evaluacién completa de la apli-
cacion de la estrategia mundial y plan de accion. Los miembros del grupo especial de gestion de la eva-
luacion, integrado por seis expertos en el tema, externos e independientes, y dos expertos en evaluacion
del Grupo de Evaluacién de las Naciones Unida (UNEG), fueron de gran ayuda a la hora de concebir la
evaluacion y analizar los datos, al igual que lo fue la Oficina de Evaluacion de la OMS.

La evaluacion completa tiene por finalidad general valorar el estado de aplicacion de los ocho elemen-
tos que integran la estrategia mundial: a) establecimiento de un orden de prioridad de las necesidades
de investigacién y desarrollo; b) promocion de las actividades de investigacion y desarrollo; ¢) crea-
cion de capacidad de innovacion y mejora de la misma; d) transferencia de tecnologia; e) aplicacion y
gestion del régimen de propiedad intelectual para contribuir a la innovacién y promover la salud pu-
blica; f) mejora de la difusién y el acceso; g) promocion de mecanismos de financiacion sostenibles; y
h) establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacion de informes.

Los objetivos de la evaluacion se cifran en: evaluar la aplicacion de la estrategia mundial y plan de ac-
cion; fundamentar el examen general del programa, previsto para 2017; determinar cuéles son los logros,
las carencias y los problemas pendientes; y ofrecer una vision prospectiva para introducir y aplicar mejo-
ras en el proceso, evaluando las limitaciones que eventual o efectivamente puedan lastrarlo.

El &mbito de evaluacion abarca los ocho elementos, 25 subelementos y 108 medidas concretas que confi-
guran el plan de accion y cubre el periodo que va de 2008 a 2015.

El método de evaluacion aplicado, acorde con las reglas y normas para evaluaciones y con las direc-
trices éticas del Grupo de Evaluacién de las Naciones Unidas, combina el uso de datos primarios y
secundarios tanto cuantitativos como cualitativos. Para agilizar el acopio de datos procedentes de los
194 Estados Miembros de la OMS, la Organizacion invité a todos sus Estados Miembros a proponer
cada uno un coordinador que se ocupara de facilitar la obtencién de datos en nombre de las entidades

! Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual property, pags. 1y 20-37, dis-
ponible (en inglés) en http://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy Plan_Action.pdf?ua=1.
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gubernamentales competentes o de coordinar este quehacer entre ellas, en respuesta a lo cual 101 Es-
tados Miembros (un 52%) designaron un coordinador, de los que 68 contribuyeron a esta evaluacion.
Se reunieron datos en los seis idiomas oficiales de las Naciones Unidas (&rabe, chino, espafiol, francés,
inglés y ruso). En la evaluacion se tuvieron en cuenta criterios de pertinencia, eficacia y sostenibilidad,
asi como, en pequefia medida, ciertos indicios de los primeros efectos. Los datos provenian de: mate-
rial documental; entrevistas con informantes clave; grupos de discusién; tres (3) herramientas de en-
cuesta (una encuesta exhaustiva en linea, realizada por invitacion, entre los Estados Miembros y gru-
pos de interesados basicos en la estrategia mundial y plan de accién; una encuesta breve a la que se
invitd a participar a cuantos no hubieran respondido a la encuesta exhaustiva; y una encuesta publica
por internet); y 15 estudios monograficos de paises, que fueron estratificados por las seis regiones de
la OMS y los cuatro grupos de nivel de renta definidos por el Banco Mundial (paises de ingresos altos,
medio-altos, medio-bajos y bajos) y seleccionados por muestreo de entre todos aquellos paises que
habian designado un coordinador.

A los efectos de armonizar los cuatro grupos de renta definidos por el Banco Mundial con la termino-
logia empleada en la estrategia mundial y plan de accidn, los paises calificados en esta Gltima de pai-
ses «en desarrollo» corresponden en esta evaluacion a los paises «de ingresos medio-bajos o bajos»,
especialmente en los pasajes en que se exponen las conclusiones de la evaluacion o se formulan reco-
mendaciones.

En la estrategia mundial y plan de accion se definen los siguientes grupos de partes interesadas:

« Gobiernos (Estados Miembros).

« Secretaria de la OMS.

. Otras organizaciones intergubernamentales internacionales, de dimensién tanto mundial como re-
gional.

« Ofras partes interesadas pertinentes: establecimientos nacionales e internacionales de investiga-
cion; instituciones académicas; organismos nacionales y regionales de reglamentacion; industrias
pertinentes, tanto publicas como privadas, relacionadas con la salud; alianzas publicoprivadas;
alianzas publicoprivadas para el desarrollo de productos; organizaciones no gubernamentales, co-
munidades interesadas; asociados para el desarrollo; fundaciones benéficas; editoriales; grupos de
investigacion y desarrollo; y organismos y organizaciones regionales.

En los datos recogidos y analizados estan representadas, en grado variable, las opiniones de todos es-
tos grupos de partes interesadas.

El proceso de recogida de datos evidencio que muchas actividades relacionadas con los ocho elemen-
tos ya estaban en marcha desde antes de 2008, sin que su existencia se encuadrara en la estrategia
mundial y plan de accion, de donde se infiere que no cabe ver necesariamente una relacion de causali-
dad entre muchas de las medidas observadas y la estrategia mundial.

Creacion de una teoria del cambio

Tratandose de un instrumento negociado por los Estados Miembros, la estrategia mundial y plan de
accion no trae aparejada explicitamente una «teoria del cambio». Puesto que de momento no existe
ninguna teoria del cambio, en el curso de la evaluacion sus autores forjaron una basandose en el mode-
lo del andlisis de campos de fuerzas, que postula que el cambio no es un acontecimiento, sino méas
bien un proceso en el que pueden intervenir numerosos factores (fuerzas) diferentes que favorezcan o
dificulten la consecucién de cambios. El andlisis de campos de fuerzas ayuda a aprehender esos facto-
res. Cuando los factores propicios al cambio pesen méas que los factores contrarios, el cambio hacia
el estado de cosas deseado tendra lugar.
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Los factores propicios al cambio son: el hecho de que las partes interesadas conozcan el programa y
lo apoyen; el hecho de que se otorgue prioridad al sector de la salud; el hecho de que las partes intere-
sadas prioricen y hagan valer las necesidades en materia de 1+D; el firme empefio de generar capaci-
dad de innovacién y potenciarla; la voluntad de lograr mayores cotas de distribucion y acceso; y el
apoyo a los Estados Miembros por parte de la OMS y sus asociados.

Las fuerzas que entrafian un riesgo negativo e impiden el cambio son: un escaso conocimiento de la
estrategia mundial y plan de accion; una débil dindmica de creacion y mejora de capacidad de innova-
cién, especialmente en los paises de ingresos bajos; mecanismos endebles de financiacion sostenible;
falta de coordinacion entre los asociados; sistemas deficientes de seguimiento y presentacion de in-
formes; y un bajo nivel de adhesion y liderazgo locales, especialmente en los paises de ingresos bajos.

La evaluacion deparé las siguientes conclusiones generales basicas:

« Conocimiento y participacién de las partes interesadas. El proceso de evaluacién se cir-
cunscribe a paises que por lo menos hayan designado un coordinador y contestado a la en-
cuesta. Por ello, teniendo en cuenta la exclusion de aquellos paises que ni siquiera han desig-
nado un coordinador y que quiza no hayan progresado mucho o no presten atencion a la estra-
tegia mundial y plan de accion, entra dentro de lo posible que las conclusiones sean mas hala-
guefas que la realidad. Durante el proceso se constaté también que muchas partes interesadas
locales de los paises visitados desconocian la estrategia mundial y plan de accién o cuando
menos no participaban en su aplicacion.

« Diferencias entre los grupos de ingresos. Se llega a una conclusion muy parecida en rela-
cién con varios, cuando no la totalidad, de los elementos: aunque las partes interesadas quiza
conozcan la estrategia mundial y plan de accion, su aplicacion avanza de forma desigual, a un
ritmo que parece ser menor en los paises de ingresos medio-bajos o bajos, que cuentan con
menos recursos. Por lo demas, la forma en que cada pais implanta uno u otro elemento de-
pende de sus prioridades y capacidades.

« Atribucién. Las conclusiones dejan constancia de que, si bien hay paises que llevan a cabo
actividades en la materia, no siempre las consideran fruto de la estrategia mundial y plan de
accion, extremo que también conviene tener en cuenta al interpretar el presente informe. La
estrategia mundial y el plan de accion no discurren en el vacio, y a este respecto el problema
radica en discernir qué efectos les pueden ser atribuidos. En algunos casos quiz& no sea posi-
ble discriminar entre sus frutos y los efectos resultantes de la dindmica interna de los paises.

Nota. En este informe de evaluacién se presenta una lista completa de recomendaciones para
abordar los ambitos de trabajo seleccionados de cara al futuro. Aunque tal vez no sea posible
llevarlas todas adelante, el objetivo Gltimo estriba en contribuir al venidero proceso de exa-
men general del programa con una relacion amplia de futuros ambitos de trabajo y recomen-
daciones prospectivas que pueda alimentar el debate y servir de guia.

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

En la estrategia mundial y plan de accion se apunta que las politicas de investigacion y desarro-
llo (1+D) en el sector de la salud de los paises desarrollados deben tener en cuenta adecuadamente las
necesidades sanitarias de los paises en desarrollo. Es indispensable cartografiar a escala mundial las
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actividades de 1+D con el fin de determinar las carencias existentes en la materia, al igual que lo es
alentar las labores de 1+D en relacion con la medicina tradicional.

Principales conclusiones. Con objeto de determinar las carencias existentes, ciertas partes interesadas
trazaron un panorama de las actividades de 1+D en el &mbito de la salud y pudieron detectar gracias a
ello una serie de lagunas. Hay constancia de que a escala nacional ciertos paises otorgan prioridad a
las necesidades de I+D. Sin embargo, el nivel de esfuerzo difiere entre las regiones y dentro de ellas y
entre los grupos de ingresos y dentro de cada uno de ellos. Ciertos datos evidencian relaciones de co-
laboracion entre paises para llevar adelante labores de 1+D en el terreno de la medicina tradicional.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Los paises de ingre-
sos altos y los de ingresos medio-altos otorgan prioridad a las labores de 1+D desde el punto de vista
tanto nacional como mundial. Esos paises examinaron su politica sanitaria, incluidos los aspectos de
investigacion, paralelamente a la aplicacion de la estrategia mundial y plan de accidn, pero no necesa-
riamente como consecuencia de ella. Los paises de ingresos medio-altos cuentan con politicas y/o es-
trategias nacionales de 1+D relativamente bien definidas. El grueso de la labor de I+D en el ambito de
la salud pasa por el sector privado. En cuanto al grupo de ingresos medio-bajos, en algunos paises
existe una politica nacional de 1+D, pero incluso en los que disponen de ella la coordinacion general
entre distintos organismos del pais no es la idénea. En los paises de ingresos bajos, aunque exista una
politica nacional de salud, en ella no se abordan especificamente las necesidades de investigacion sani-
taria. La principal laguna en cuanto a la aplicacién de la estrategia mundial y plan de accion es el defi-
ciente conocimiento que se tiene de ella en todos los grupos de ingresos.

Principales logros. La colaboracion de la OMS con los Estados Miembros se tradujo en progresos
hacia un marco mundial de I1+D y en la coordinacién de las labores de I+D relativas a enfermedades
que afectan de forma desproporcionada a los paises de ingresos medio-bajos o bajos.

Principales carencias y dificultades observadas. Las inversiones en investigacion sanitaria, sobre
todo en relacion con la medicina tradicional, son insuficientes y no estan debidamente dirigidas a la
resolucién de los problemas de salud prioritarios. Los mecanismos de mercado vigentes y la investiga-
cion sufragada con fondos publicos deparan una inversion demasiado exigua en 1+D sobre las enfer-
medades que afectan principalmente a los paises de ingresos medio-bajos o bajos. Existen problemas
para vincular explicitamente las necesidades, carencias y actividades de 1+D con un proceso cientifico
y transparente de jerarquizacion de las prioridades en la materia y para organizar a escala mundial la
labor de 1+D en el ambito de la salud.

Recomendaciones

Recomendacion dirigida a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros deberian hacer lo necesario para definir un orden de prioridad en cuanto
a sus actividades de 1+D en relacion con la salud de &mbito nacional e infranacional, incluidas
las relativas a la medicina tradicional, celebrando para ello consultas multipartitas y recurriendo
a coordinadores o unidades nacionales que hagan posible una eficaz coordinacién intersectorial.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

2. La Secretaria deberia ayudar a los Estados Miembros a seguir de cerca la marcha de su labor de
jerarquizacién de las prioridades en materia de 1+D.
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3. La Secretaria, en colaboracion con asociados de todos los sectores, deberia promover la coordi-
nacion de las actividades de I+D ligadas a la salud a escala nacional, regional y mundial, con
objeto de subsanar las carencias fundamentales que presentan los grandes programas de investi-
gacion y de responder a las prioridades mundiales en materia de investigacion sanitaria.

4. La Secretaria deberia promover repositorios publicamente accesibles de investigaciones sanita-
rias con el fin de mejorar el acceso al conocimiento.

5. La Secretaria deberia ayudar ain més a los Estados Miembros a efectuar evaluaciones de ambito
nacional, analizar y comparar los datos obtenidos a escala nacional y regional y definir nuevas
medidas para mejorar los procesos de evaluacion.

6. La Secretaria y los asociados de la OMS deberian efectuar reevaluaciones periddicas de la coor-
dinacion de la investigacion sanitaria.

Elemento 2. Promocion de las actividades de investigacion y desarrollo

En la estrategia mundial y plan de accién se afirma que cada pais debe contar con instituciones politi-
cas, econdémicas y sociales que participen en la elaboracion de la politica de investigacion sanitaria.

Principales conclusiones. La estrategia mundial y plan de accion apunta a promover las actividades
de I+D ligadas a la salud, asi como un mejor acceso al conocimiento y la tecnologia por medio de ba-
ses de datos y bibliotecas y también mediante la creacion de capacidad. No obstante, cada region apli-
ca esos preceptos en grado distinto y con eficacia variable. Se observé asimismo que, si bien las insti-
tuciones de caracter politico y econémico intervienen en la elaboracién de las politicas de investiga-
cién sanitaria, la participacion de instituciones sociales resulta escasa y difiere en funcion de los gru-
pos de ingresos.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Los paises de ingre-
sos altos fomentan actividades de 1+D relativas a los tres tipos de enfermedades. Estos paises también
promueven la investigacion sanitaria en paises de ingresos medio-bajos o bajos con la participacién de
entidades gubernamentales de ambas partes y, en ciertos casos, de organizaciones no gubernamentales.
Los paises de ingresos medio-altos cuentan con varias instituciones dedicadas a labores de 1+D en el
terreno de la salud, entre ellas algunas que investigan sobre medicina tradicional. Los paises de ingre-
sos medio-bajos tienen instituidas politicas nacionales de investigacion o de ciencia y tecnologia, pero
la coordinacion interna entre los diferentes organismos deja que desear. La innovacion parece quedar
principalmente en manos del sector privado, en las condiciones dictadas por el mercado y en gran me-
dida fuera del ambito de aplicacion de la estrategia mundial. Los paises de ingresos bajos disponen de
muy escasa capacidad de investigacion sanitaria. Por lo que respecta a las carencias observadas, el ni-
vel general de coordinacion nacional entre los diferentes organismos resulta deficiente en los paises de
ingresos medio-altos, los de ingresos medio-bajos y los de ingresos bajos.

Principales logros. La estrategia mundial y plan de accién apunta a promover las actividades de 1+D
ligadas a la salud en todos los grupos de ingresos, asi como un mejor acceso al conocimiento y la tec-
nologia. Cabe sefialar, a este respecto, que se crearon bases de datos sobre ensayos clinicos, patentes,
propiedad intelectual y conocimientos sanitarios o se ofrecié acceso a las que ya existian.

Principales carencias y dificultades observadas. La falta de financiacién para la investigacion sani-
taria impide cumplir numerosos aspectos de la estrategia mundial y plan de accién en casi todas las
regiones, sobre todo en paises de ingresos medio-bajos o bajos. En general los fondos van destinados a
actividades que no responden a las necesidades sanitarias de esos paises. Resulta a todas luces necesa-
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ria una estrategia de comunicacion que permita subsanar la actual falta de herramientas de comunica-
cién para ofrecer mayor acceso al conocimiento en muchos paises de ingresos medio-bajos o bajos.
Hay que mejorar sustancialmente las medidas encaminadas a promover y coordinar investigaciones
sobre todos los tipos de enfermedad. También se precisan inversiones mas cuantiosas en los Estados
Miembros destinadas a elaborar e implantar programas nacionales de investigacion sanitaria y a esta-
blecer redes de investigacion estratégica.

Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros deberian promover la investigacion preliminar en los paises de ingresos
medio-bajos o bajos intensificando la cooperacion internacional y el trabajo conjunto entre el
sector publico y el privado en &mbitos que correspondan a las necesidades sanitarias de esos
paises, asi como a nivel internacional y entre los paises de ingresos altos y los de ingresos me-
dio-bajos.

2. Los Estados Miembros deberian dotarse de mayor capacidad nacional para analizar y manejar
los datos de ensayos clinicos.

3. Los Estados Miembros deberian fomentar una mas amplia participacion multisectorial en la
formulacion de la politica de investigacion sanitaria.

Recomendacion dirigida a la Secretaria de la OMS

4, La Secretaria deberia intensificar la labor que lleva a cabo con asociados para crear y renovar
redes de investigacion estratégica que ayuden a los gobiernos a definir sus programas nacionales
de salud, lo que incluye las herramientas de comunicacion necesarias.

Recomendaciones dirigidas a todas las partes interesadas

5. Todas las partes interesadas deberian mejorar el acceso al conocimiento cientifico y tecnolégi-
co, en particular abriendo las bibliotecas y bases de datos a un pablico mas amplio.

6. Todas las partes interesadas deberian redoblar esfuerzos para mejorar el grado de cooperacion,
participacion y coordinacion, con y entre los paises de ingresos medio-bajos o bajos, en lo to-
cante a I+D sobre salud y temas biomédicos.

Elemento 3. Creacion de capacidad de innovacion y mejora de la misma

En la estrategia mundial y plan de accion se afirma que es necesario elaborar, desarrollar y apoyar po-
liticas que promuevan el fortalecimiento de la capacidad de innovacion sanitaria en los paises en desa-
rrollo. Los principales ambitos en los que hay que lograr mayor capacidad son la ciencia y la tecnolo-
gia, la reglamentacion, los ensayos clinicos, la propiedad intelectual, la fabricacion de productos far-
macéuticos y la medicina tradicional con base cientifica.

Principales conclusiones. Se observd que la atribucion y ejecucion de las inversiones destinadas a
generar capacidad de innovacion sanitaria, 0 a mejorarla cuando ya existe, se distribuyen de forma
desigual entre las regiones y entre los grupos de paises por nivel de ingresos.

11



EB140/20 Anexo 1

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Desde sus organis-
mos nacionales, centros de investigacion y universidades, varios paises de ingresos altos fomentan la
capacidad de 1+D en paises de ingresos medio-bajos o bajos. Hay alianzas publicoprivadas que parti-
cipan en actividades de investigacion aplicada en colaboracién con contrapartes locales de paises de
ingresos medio-bajos o bajos. Esas alianzas sirven para generar capacidad de innovacién o para refor-
zarla. Las organizaciones no gubernamentales apoyan el desarrollo y la utilizacion de la medicina tra-
dicional. Aunque se generd o potencié mucha capacidad de innovacién, ello no obedece necesaria-
mente a la estrategia mundial y plan de accién. En un pais de ingresos medio-altos se observé una de-
ficiente coordinacion de las actividades de creacion de capacidad de innovacion entre los distintos de-
partamentos del Ministerio de Salud. En sus respuestas, los paises de ingresos medio-bajos sefialaron
que, si bien contaban con politicas para generar capacidad de innovacion o reforzarla, su ejecucion
seguia siendo fragmentaria. Ademas, las inversiones en actividades de 1+D ligadas a la salud no estan
coordinadas desde el nivel idéneo. En los paises de ingresos bajos el trabajo de investigacién es esca-
so porque resulta dificil conseguir fondos para sufragarlo. Por lo que respecta a las carencias observa-
das, en la mayoria de los paises de ingresos bajos 0 medio-bajos y en algunos paises de ingresos me-
dio-altos el sistema de innovacion sanitaria es en general rudimentario y fragmentario.

Principales logros. En paises de ingresos medio-bajos o bajos se crearon varias redes y alianzas para
promover las inversiones en capacidad de I+D, por ejemplo un dispositivo regional de acceso e inno-
vacion en materia de tecnologia sanitaria dedicado a examinar las carencias y necesidades de fondos
de investigacion.

Principales carencias y dificultades observadas. Aungue existen politicas para promover el desarro-
llo de la capacidad de innovacién sanitaria, su aplicacion todavia es fragmentaria en muchos paises. El
sector publico proporciona el grueso de la financiacion y la infraestructura para la investigacion. En
general las actividades de 1+D no son todavia una de las grandes prioridades para los paises de ingre-
sos medio-bajos o bajos, que, ademas de afrontar colosales dificultades por la falta de investigadores
competentes y de recursos financieros, deben responder a otras prioridades al parecer mas acuciantes.
Aungue en los establecimientos universitarios se investiga, a menudo resulta dificil aplicar esas inves-
tigaciones a los problemas sanitarios del pais debido a la falta de capacidad para la investigacion tras-
lacional y a los escasos medios de fabricacion existentes in situ. Pese a los logros sefialados en la apli-
cacion de este elemento, subsisten multiples y considerables dificultades, sobre todo la falta de datos
basicos de referencia y de politicas eficaces en varios paises de ingresos medio-bajos o bajos y el he-
cho de que los organismos de reglamentacion, centros de investigacion e instalaciones productivas
dispongan en general de escasos medios de accion. Es preciso seguir trabajando para reforzar las capa-
cidades paralelamente en varios &mbitos, sobre todo la formulacion de politicas, la ensefianza y forma-
cién, la investigacion y los organismos de reglamentacion.

Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros, con apoyo de la OMS y otras organizaciones internacionales, deberian
redoblar esfuerzos para explotar las posibilidades, ain mayoritariamente desaprovechadas, que
ofrecen los conocimientos en medicina tradicional, sobre todo potenciando la capacidad local de
I+D y de fabricacion y mejorando el quehacer educativo y formativo para salvaguardar el acer-
vo de conocimientos existente en el propio pais sobre medicamentos herbarios y métodos tera-
péuticos tradicionales. Ademas, deberian negociar relaciones de colaboracién mutuamente pro-
vechosas con paises de ingresos altos o de ingresos medio-altos.
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2. Los Estados Miembros deberian adaptar sus objetivos en materia de 1+D a las necesidades de
salud publica de su poblacion.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

3. La Secretaria deberia estudiar opciones para respaldar el desarrollo de productos sanitarios en
funcidn de las probadas necesidades de I+D de los paises de ingresos medio-bajos o bajos, cen-
trandose en las enfermedades de tipo Il y tipo 111 y en las necesidades especificas de esos paises
en relacion con las enfermedades de tipo |.

4, La Secretaria y los asociados de la OMS deberian intensificar el apoyo que prestan a los paises
de ingresos medio-bajos o bajos para que estos salvaguarden y exploten mejor, desde el punto
de vista de la obtencion de nuevos productos y tratamientos, el saber que atesoran en materia de
medicina tradicional.

5. La Secretaria, en colaboracion con los Estados Miembros, deberia promover, organizar y res-
paldar més actividades de ensefianza y formacion, lo que incluye la creacion de capacidad de
I+D, centrandose al hacerlo en las enfermedades de tipo Il y tipo 111 y en las necesidades especi-
ficas de los paises de ingresos medio-bajos o bajos en relacion con las enfermedades de tipo I.

Recomendaciones dirigidas a todas las partes interesadas

6. Todas las partes interesadas deberian contribuir activamente a la implantacion de posibles nue-
VvOS mecanismos que incentiven la innovacidn sanitaria, conforme a las recomendaciones del
«Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacion y coordinacién» rela-
tivas a la financiacion sostenible y la coordinacion de las actividades de 1+D relacionadas con la
salud.

7. Todas las partes interesadas deberian reforzar la capacidad de innovacion en los paises de ingre-
sos medio-bajos o bajos proporcionando mas financiacion e infraestructuras para la investiga-
cion, incluida la investigacion traslacional.

Elemento 4. Transferencia de tecnologia

En la estrategia mundial y plan de accion se apuesta por apoyar la cooperacién, las alianzas y las redes
en pro del desarrollo con el fin de generar una corriente de transferencia de tecnologia al servicio de la
innovacion sanitaria o de potenciarla cuando ya exista. El elemento 4 tiene por finalidad promover la
innovacién tecnoldgica y la transferencia de tecnologia en beneficio mutuo de los productores y los
usuarios de tecnologias sanitarias.

Principales conclusiones. Hay en marcha varias iniciativas de coordinacion a escala nacional, regio-
nal y mundial que tienen por objetivo intensificar y facilitar la transferencia de tecnologia sanitaria.
No obstante, se observan marcadas diferencias en funcién de la regién y el grupo de ingresos. Hay
constancia de una serie de acuerdos de colaboracion Norte -Sur en los que intervienen organizaciones
internacionales, organizaciones no gubernamentales internacionales, entidades filantropicas y estable-
cimientos universitarios, asi como el sector privado. También constan iniciativas de cooperacion
Sur-Sur que giran principalmente en torno a la armonizacién de estrategias, regimenes reglamentarios
y actividades de caracter comercial. El fomento de la transferencia de tecnologia sanitaria para posibi-
litar la fabricacion de productos de salud tiene lugar esencialmente entre paises que ya disponen de
capacidad productiva. Los paises de ingresos bajos aln arrastran el lastre de sus endebles sistemas re-
glamentarios e institucionales, cosa que les impide absorber tecnologia, aunque consta que algunos de
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esos paises han elaborado estrategias para superar este obstaculo. Ciertos organismos de las Naciones
Unidas, como la UNCTAD, la OMS o la OMPI, han cumplido una funcién decisiva a la hora de pro-
mover la transferencia de tecnologia sanitaria entre los propietarios de la tecnologia y paises de ingre-
sos medio-bajos o bajos, por lo general prestando asistencia técnica, facilitando el didlogo, ofreciendo
mayor acceso a la informaciéon o, mas directamente, poniendo en marcha iniciativas concretas para
secundar la transferencia de tecnologia.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. En su respuesta, un
pais de ingresos altos sefialaba que la transferencia de tecnologia reviste caracter voluntario, que la
iniciativa reside en el sector privado y que existe cierto escepticismo en cuanto a la produccién de los
paises de ingresos medio-bajos o bajos. En particular, observaba que los productos médicos de calidad
subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion (SSFFC) entrafian importan-
tes riesgos para la salud y la seguridad del consumidor. También consta que desde otros paises de in-
gresos altos ha habido transferencia de conocimientos y tecnologia a través de los sectores publico y
privado y de organizaciones no gubernamentales. Aunque se observa una intensa actividad en este te-
rreno, ello no es fruto necesariamente de la estrategia mundial y plan de accién. Los paises de ingresos
medio-altos transfieren efectivamente tecnologia, pero a menudo sin haber evaluado previamente la
utilidad que pueda revestir para los sistemas de salud de los paises destinatarios. En su mayoria, los
paises de ingresos medio-bajos o bajos carecen de estructuras de innovacion sanitaria que puedan re-
cibir la tecnologia transferida y aprovecharla debidamente. Por lo que respecta a las carencias obser-
vadas, pese a la copiosa corriente de transferencia de tecnologia sanitaria hacia paises de ingresos me-
dio-bajos o bajos, a escala mundial parece haber escasas iniciativas de colaboracion. La mayor parte
de los fabricantes farmacéuticos de paises de ingresos bajos 0 medio-bajos carecen de capacidad para
utilizar eficazmente la tecnologia transferida.

Principales logros. Ciertas iniciativas nacionales de paises de ingresos altos incluyen programas de
incentivos para alentar a grandes y arraigadas entidades del sector privado a poner en marcha iniciati-
vas de transferencia de tecnologia, programas que se acompafian de guias sobre modalidades para
transferir tecnologia a paises de ingresos bajos. Hay también iniciativas mundiales encabezadas por
organizaciones internacionales como la OMS o la OMC o por bancos de desarrollo. Estos organismos
propician la colaboracion promoviendo la cooperacidn técnica entre grandes entidades del sector pri-
vado y las iniciativas de dimension mundial y también prestando directamente asistencia técnica a los
paises para ayudarlos a dotarse de mayor capacidad.

Principales carencias y dificultades observadas. En muchos casos, las carencias detectadas en mate-
ria de transferencia de tecnologia guardan correlacidn con el grupo de renta al que pertenece un deter-
minado pais. Varios paises de ingresos bajos carecen de estrategias de transferencia de tecnologia, ini-
ciativas de inversion y capacidad para hacer uso de las nuevas tecnologias farmacéuticas y sanitarias.
Estos paises se ven lastrados por sistemas reglamentarios e institucionales deficientes que les impiden
absorber tecnologia. Uno de los problemas pendientes que tienen varios paises de ingresos medio-
bajos o bajos es el de acelerar el ritmo al que adquieren capacidad en el sector de la reglamentacion.
Por otro lado, hay constancia de que varios de esos paises han elaborado y aplicado estrategias para
salvar estas dificultades con la ayuda de iniciativas de cooperacién Norte-Sur y Sur-Sur.

Recomendaciones

Recomendacion dirigida a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros deberian trabajar con otras partes interesadas para generar condiciones
mas propicias a la transferencia de tecnologia para la fabricacion de productos sanitarios.
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Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

2. La Secretaria y otras partes interesadas deberian poner en marcha o alentar nuevas iniciativas de
evaluacion de las necesidades de los paises de ingresos medio-bajos o bajos con el fin de seguir
prestando apoyo a la transferencia de tecnologia.

3. La Secretaria deberia alentar la realizacion de estudios y andlisis sobre el tema que le sirvan pa-
ra entender mejor las necesidades locales, con el doble objetivo de mejorar la capacidad de cada
pais para procurar a cuantos lo necesiten medicamentos y tecnologias sanitarias esenciales y de
generar un entorno favorable al mundo empresarial que alimente esta dinamica.

Recomendacion dirigida a todas las partes interesadas

4. Todas las partes interesadas deberian poner en marcha o alentar nuevas actividades de creacion
de capacidad en los paises de ingresos medio-bajos o bajos en relacion con la transferencia de
tecnologia y los planes de accién al respecto.

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

En la estrategia mundial y plan de accién se afirma la necesidad de reforzar la capacidad de innova-
cioén, asi como la capacidad para gestionar y aplicar el régimen de propiedad intelectual en los paises
en desarrollo, lo que incluye, entre otras cosas, el uso de las flexibilidades previstas en el Acuerdo so-
bre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC) para adoptar medidas de proteccion de la salud pablica.

Principales conclusiones. La aplicacion de este elemento apela a la intervencién de numerosas partes
interesadas en la estrategia mundial y plan de accion. Al prestar apoyo a la aplicacion del Acuerdo so-
bre los ADPIC, las organizaciones internacionales con competencias en este ambito lo hacen de mane-
ra que ello facilite el acceso a medicamentos asequibles.

Principales observaciones resultantes de los estudios monogréaficos de paises. Los modelos tradi-
cionales de regimenes de propiedad intelectual parecen favorecer principalmente a las grandes empre-
sas, y resulta dificil promover modelos alternativos (no comerciales) de propiedad intelectual. En al-
gunos paises se hacen esfuerzos obvios por conferir un mayor equilibrio a los derechos de propiedad
intelectual y lograr que los paises de ingresos bajos puedan acceder a los frutos de la investigacién y a
nuevos productos sanitarios. En un pais de ingresos medio-altos hay actividades en marcha para crear
una base de datos de propiedad intelectual. Muchos paises de ingresos medio-bajos participan en pro-
cesos de examen de los ensayos clinicos y de examen ético. En su mayoria, los paises de ingresos me-
dio-bajos o bajos disponen de pocos medios para abordar el problema de los productos médicos
SSFFC. En algunos paises de ingresos bajos también hay poca capacidad para aplicar eficazmente las
medidas de flexibilidad previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC. Por lo que respecta a las carencias
observadas, las barreras derivadas de la propiedad intelectual siguen constituyendo un problema en la
mayoria de los grupos de ingresos, especialmente en los paises de ingresos medio-bajos o bajos, pues
esas barreras se traducen en precios poco asequibles de los medicamentos y en un limitado acceso a
estos por parte de la poblacion pobre de la mayoria de los paises, en particular de aquellos que estan
excluidos de acuerdos de concesion de licencia que a veces si se abren a paises mas pobres.

Principales logros. Ciertos paises participan en iniciativas destinadas a reforzar la capacidad de ges-
tion y aplicacion de los derechos de propiedad intelectual con objeto de contribuir a la innovacion y
promover la salud publica. Previa solicitud, la OMS, la OMPI, la OMC, la UNCTAD, el PNUD y
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otras organizaciones internacionales prestan apoyo a aquellos paises que deseen servirse de las medi-
das de flexibilidad previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC para aplicar y gestionar el régimen de
propiedad intelectual de tal manera que favorezca el acceso a los productos sanitarios. Para ello orien-
tan a los paises en el proceso de elaborar leyes sobre patentes que tengan en cuenta las cuestiones de
salud publica y de integrar en su legislacion las citadas medidas de flexibilidad para la proteccion de la
salud publica. También hay algunas empresas farmacéuticas que secundan el espiritu de estas medidas
no haciendo valer sus derechos de patente en los paises de ingresos medio-bajos o bajos. Ciertos pai-
ses han integrado en su ordenamiento juridico las medidas de flexibilidad previstas en el Acuerdo so-
bre los ADPIC. Hay Estados Miembros que han puesto en practica la decision del Consejo General de
la OMC de 30 de agosto de 2003 relativa a la aplicacion del parrafo 6 de la Declaracion de Doha sobre
las licencias obligatorias, principalmente para exportar medicamentos.

Principales carencias y dificultades observadas. Todavia resulta dificil obtener datos claros y actua-
lizados sobre la situacion de las patentes de buena parte de los productos sanitarios, y la informacion
existente suele estar muy dispersa. En la mayoria de los paises aln escasean los recursos y los cono-
cimientos técnicos necesarios para aplicar las medidas de flexibilidad previstas en el Acuerdo sobre
los ADPIC, a lo que se suma cierta reticencia a emplear estos u otros mecanismos legitimos para fo-
mentar el acceso a los medicamentos. La falta de datos bésicos de referencia sobre el estado real del
proceso de aplicacion de los derechos de propiedad intelectual en los paises de ingresos medio-bajos o
bajos hace dificil valorar la situacion actual. EI hecho de que algunos grupos de partes interesadas
vean con recelo el uso de las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC podria complicar
las iniciativas encaminadas a dar acceso a nuevos medicamentos y tecnologias sanitarias para tratar
ciertas enfermedades y afecciones de salud, mayoritariamente crénicas, en los paises de ingresos me-
dio-bajos o bajos.

Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros, la Secretaria de la OMS, otras organizaciones
internacionales y organizaciones no gubernamentales

1. Deberian dar mejor a conocer las medidas de flexibilidad previstas en el Acuerdo sobre
los ADPIC, los derechos de propiedad intelectual y la necesidad de que en los paises de ingresos
medio-bajos o bajos haya un acceso equitativo y asequible a productos sanitarios esenciales.

2. Deberian reforzar las capacidades y crear incentivos en relacion con una gestion de los regime-
nes de propiedad intelectual que tenga en cuenta las cuestiones de salud publica en los paises de
ingresos medio-bajos o bajos.

3. Deberian seguir trabajando para integrar en mayor grado las iniciativas y planes en la materia,
ya sean de nuevo cufio o preexistentes, en el proceso de aplicacién de la estrategia mundial y
plan de accion.

4. Deberian privilegiar en mayor medida la creacion del conjunto de datos basicos de referencia,
indicadores y datos empiricos que se requiere para evaluar debidamente los resultados de las
iniciativas encuadradas en la estrategia mundial y plan de accion que correspondan a este ele-
mento.

5. Deberian respaldar la elaboracién en curso de modelos de desarrollo de medicamentos sin ani-
mo de lucro, explorando y promoviendo para ello eventuales regimenes de incentivos que per-
mitan salvar las barreras derivadas de la propiedad intelectual y fomentar la salud pablica.
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Elemento 6. Mejora de la difusion y el acceso

Pese a los progresos realizados en el Gltimo decenio, el acceso a los medicamentos, que guarda rela-
cion directa con el nivel de ingresos, sigue constituyendo un gran problema para buena parte de los
paises de ingresos medio-bajos o bajos.

Principales conclusiones. En la estrategia mundial y plan de accion se aborda la cuestion de la dispo-
nibilidad de productos sanitarios en los paises de ingresos medio-bajos o bajos, y en este terreno
los Estados Miembros han logrado mayores cotas de difusion y acceso. Sin embargo, el nivel de pro-
greso es sumamente variable y depende de la enfermedad de que se trate y de las caracteristicas espe-
cificas de cada sistema de atencidn sanitaria, en particular de las cadenas de suministro existentes. La
mayoria de los paises de ingresos bajos importan los medicamentos esenciales de calidad y disponen
de poco margen para negociar los precios. Desde que se empezaron a aplicar la estrategia mundial y el
plan de accion, han surgido iniciativas para mejorar el acceso a medicamentos esenciales. Aun asi, el
hecho de que apenas exista, 0 no exista en absoluto, coordinacion entre las partes interesadas constitu-
ye el principal obstaculo para llevar adelante esas iniciativas. Los Estados Miembros y la Secretaria de
la OMS estan aunando esfuerzos para instituir y afianzar mecanismos que ayuden a mejorar el proceso
de examen ético de los productos sanitarios y dispositivos médicos y a garantizar su calidad, seguridad
y eficacia.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Un pais de ingresos
altos dejo constancia del apoyo que presta a paises de ingresos medio-bajos o bajos para que en sus
programas nacionales consideren prioritaria la atencion de salud. Dicho pais también contribuy6 al
fortalecimiento del sistema nacional de salud de algunos paises de ingresos medio-bajos o bajos pro-
moviendo un mejor acceso y proporcionando formacion. Un pais de ingresos altos trabaja muy acti-
vamente para mejorar el acceso a productos sanitarios asequibles, aunque esta labor no es fruto de la
estrategia mundial y plan de accidn. EI gobierno de un pais de ingresos medio-altos trata de lograr que
los medicamentos y tratamientos esenciales sean méas accesibles, para lo cual ha instituido un sistema
de compras centralizado. En la mayoria de los paises de ingresos medio-bajos o bajos no hay una co-
municacion eficaz entre los funcionarios gubernamentales y las demas partes interesadas en torno a las
cuestiones de acceso y asequibilidad. Por lo que respecta a las carencias observadas, el acceso a los
productos sanitarios depende de la capacidad negociadora de cada pais, que en el caso de los paises de
ingresos medio-bajos 0 bajos es casi siempre escasa. Debido a la creciente facilidad para acceder a la
medicina moderna, los paises de ingresos medio-altos tienden cada vez mas a dejar de lado la medici-
na tradicional.

Principales logros. Durante el proceso de aplicacion de la estrategia mundial y plan de accién se han
puesto en marcha algunas iniciativas para mejorar el acceso a medicamentos esenciales. Valgan como
ejemplo las que en los Gltimos 15 afios han visto la luz para ofrecer mayor acceso al tratamiento contra
el VIH o, en fechas mas recientes, las que han acelerado el acceso al tratamiento contra las infecciones
por el virus de la hepatitis C. Entre otros resultados, tales iniciativas han traido consigo herramientas
gue ayudan a los paises de ingresos medio-bajos o bajos a realizar autoevaluaciones, elaborar estrate-
gias, dotarse de capacidad o reforzarla y participar en alianzas para mejorar el acceso a medicamentos
esenciales.

Principales carencias y dificultades observadas. En muchos paises de ingresos medio-bajos o bajos
sigue habiendo pocos productos sanitarios disponibles y sigue resultando dificil acceder a ellos. Tal
estado de cosas obedece en general a los escasos fondos con que cuentan los sistemas de salud de esos
paises y a las deficiencias sistémicas que los aquejan, causas estas cuya solucion exige una respuesta
multisectorial e intersectorial estrechamente coordinada entre todas las administraciones publicas. Para
reforzar los sistemas de salud y mejorar los niveles de distribucion de productos sanitarios y acceso a
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ellos, es indispensable abordar el problema de la falta de recursos en los paises de ingresos
medio-bajos 0 bajos. En estos paises, la endeblez de las infraestructuras es un obstaculo para mejorar
la cadena de suministro de productos sanitarios y la accesibilidad de los servicios de atencion de salud.
Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros, en colaboracion con otras partes interesadas, deberian aunar esfuerzos
para incrementar la financiacion destinada a mejorar la distribucién de productos sanitarios y el
acceso a ellos.

2. Los Estados Miembros deberian fortalecer sus organismos nacionales de reglamentacién con
objeto de facilitar el rapido acceso de sus ciudadanos a los productos sanitarios.

3. Los Estados Miembros, en colaboracién con otras partes interesadas, deberian estudiar la crea-
cion de alianzas regionales que ayuden a los paises a intercambiar conocimientos técnicos entre
si y a reforzar sus politicas y reglamentaciones sobre productos sanitarios.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

4, La Secretaria deberia proseguir e intensificar la labor que lleva a cabo como parte del programa
de precalificacion de medicamentos.

5. La Secretaria, en colaboracion con los asociados de la OMS, deberia ampliar su labor de reali-
zacion y coordinacién de exdmenes conjuntos de ensayos clinicos de medicamentos y vacunas.

6. La Secretaria, en colaboracién con los asociados de la OMS vy las partes interesadas pertinentes,
deberia fortalecer ain mas la capacidad de los paises en materia de reglamentacion farmacéuti-
ca, perfeccionar los procesos de examen ético de los ensayos clinicos y contribuir a la adquisi-
cion de capacidad para salvar las barreras que dificultan el acceso a productos sanitarios y dis-
positivos médicos a un precio asequible.

Elemento 7. Promocion de mecanismos de financiacion sostenibles

La estrategia mundial y plan de accién apunta a poner los productos sanitarios a disposiciéon de los
paises en desarrollo mediante mecanismos nuevos e innovadores.

Principales conclusiones. La aplicacién de este elemento pasa por instituir mecanismos destinados a
sufragar las actividades de 1+D sobre enfermedades desatendidas, tropicales o que afecten a paises de
todos los grupos de ingresos, en particular las enfermedades emergentes y muy infecciosas. Durante el
proceso de aplicacion de la estrategia mundial y plan de accidn fueron surgiendo innovaciones y nue-
vas iniciativas en materia de financiacion, fruto en particular de alianzas publicoprivadas y alianzas
para el desarrollo de productos, muchas de ellas referidas a enfermedades de tipo Ill, en colaboracion
con organizaciones no gubernamentales internacionales, paises de ingresos altos y empresas farmacéu-
ticas.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Ciertos paises de
ingresos altos prestaron apoyo a paises de ingresos medio-bajos o bajos por medio de alianzas publi-
coprivadas y alianzas para el desarrollo de productos. Uno de esos paises comunicd que trabaja acti-
vamente para alumbrar mecanismos de financiacion sostenibles, pero no a resultas de la estrategia
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mundial y plan de accién. En su respuesta, un pais de ingresos medio-altos expresaba la opinion de
que la financiacion debia provenir de los sectores privado y publico y respaldar la totalidad del proce-
so, desde las actividades de 1+D hasta la comercializacion. En general se considera que las alianzas
publicoprivadas representan un importante incentivo para hacer participar al sector privado y llegar a
un equilibrio entre competencia y asequibilidad. En la mayoria de los paises de ingresos medio-bajos o
bajos la financiacion de las infraestructuras ligadas a la salud supone un gran problema. Por lo que
respecta a las carencias observadas, un pais de ingresos medio-altos declaré que las dotaciones de fon-
dos destinadas a la investigacion sobre servicios de salud, tecnologia sanitaria y financiacion y admi-
nistracion de la salud resultan insuficientes y deben ser mas cuantiosas. Los paises de ingresos bajos y
los de ingresos medio-bajos tienen a todas luces muy poco acceso a mecanismos de financiacion sos-
tenibles.

Principales logros. En paises de ingresos medio-bajos o bajos existen prometedores programas de sub-
venciones que aspiran a estimular la innovacion gracias a una amplia participacion de la pequefia y me-
diana empresa en apoyo de las oportunas actividades de 1+D. Estos programas contribuyen a que peque-
fias y medianas empresas asuman procesos de investigacion especialmente arriesgados, que conllevan
pruebas de validacion, asi como las ultimas fases de los procesos de desarrollo. Los fondos destinados a
adquisiciones que estan disponibles como parte de acuerdos de compras o adquisiciones estimulan una
labor més intensa de I+D y proporcionan acceso a nuevos productos en grandes cantidades. Gracias a
fructiferas alianzas para el desarrollo de productos, los sectores publico, privado y filantrépico se unieron
para financiar y gestionar el descubrimiento, el desarrollo y la distribucién de nuevos productos sanita-
rios. Otro buen resultado son las recomendaciones del «Grupo consultivo de expertos en investigacion y
desarrollo: financiacion y coordinacién», suscritas por la Asamblea Mundial de la Salud.

Principales carencias y dificultades observadas. En los paises de ingresos bajos, la financiacion del
sector de la salud ha venido dependiendo esencialmente de la ayuda externa, pero ahora hay grandes
asociados multilaterales que estan condicionando su apoyo con vistas a una retirada gradual. La soste-
nibilidad a largo plazo pasa forzosamente por mancomunar recursos para lograr que los paises de in-
gresos medio-bajos 0 bajos estén en condiciones de llevar a cabo el trabajo de investigacion y regla-
mentacion necesario para satisfacer sus propias necesidades de productos sanitarios. En muchos de
es0s paises tal proyecto, que pasa por la inversion propia en centros de investigacion, el desarrollo de
la capacidad de los sistemas de reglamentacién y actividades de ensefianza y formacion, esta todavia
en sus balbuceos. Es muy posible que para facilitar la financiacion a través de alianzas publicoprivadas
y alianzas para el desarrollo de productos haya que redoblar esfuerzos a escala mundial y regional para
dar con posibles asociados, paises en que el entorno empresarial sea favorable y en los que exista la
capacidad necesaria, o en los que sea posible generarla en un plazo relativamente corto.

Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros, como parte de su labor en pos de la meta 3.8 de los Objetivos de Desa-
rrollo Sostenible, relativa a la cobertura sanitaria universal, deberian facilitar y dotar con fondos
suficientes las actividades de 1+D al servicio del desarrollo de productos sanitarios y dispositi-
vos médicos.

2. Los Estados Miembros deberian financiar en mayor medida y alentar la creacion de alianzas
publicoprivadas y alianzas para el desarrollo de productos para poner a disposicion de los paises
de ingresos medio-bajos o bajos productos sanitarios y dispositivos médicos a precio asequible.
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3. Los Estados Miembros y otras partes interesadas deberian prestar apoyo politico a nuevos e in-
novadores planes para encontrar y hacer efectivas nuevas fuentes de financiacion de las activi-
dades de 1+D ligadas a la salud, como las recomendadas por el «Grupo consultivo de expertos
en investigacién y desarrollo: financiacién y coordinacion».

Recomendacién dirigida a la Secretaria de la OMS

4. La Secretaria deberia trabajar con otras partes interesadas para poner en practica las recomenda-
ciones del «Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacién y coordi-
nacion».

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

En la estrategia mundial y plan de accién se apoya la creacion de sistemas que permitan seguir de cer-
ca su ejecucion y su marcha hacia el cumplimiento de los objetivos fijados.

Principales conclusiones

Aunque varios paises declararon hacer un seguimiento periddico e informar a sus gobiernos naciona-
les, a sus donantes o0 a la OMS de numerosas iniciativas de carcter sanitario que revisten interés para
ellos, no se trataba de estrategias nacionales de gran alcance instituidas especificamente para aplicar la
estrategia mundial y plan de accion, ni de iniciativas conexas de la OMS. En su mayoria, las partes
interesadas nacionales y los encuestados ignoraban si su pais hacia un seguimiento de las inversiones
en I1+D vinculadas a la salud y si presentaba informes al respecto.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Numerosos interlo-
cutores de paises de todos los grupos de ingresos declararon que, si bien se les pedia que dieran cuenta
de sus actividades, ignoraban que ello fuera un requisito de la estrategia mundial y plan de accion.
Otros se refirieron a la falta de incentivos para utilizar el sistema de seguimiento de la OMS. La fragi-
lidad del elemento 8 obedece solo en parte a la exigua base de recursos existente en muchos paises.
Por lo que respecta a las carencias observadas, Estados Miembros de la OMS de todos los grupos de
ingresos tuvieron dificultades para cumplir la disposicion de la estrategia que apunta a establecer sis-
temas de seguimiento y presentacion de informes con el fin de reunir datos empiricos sobre sus pro-
pios procesos de ejecucion y los resultados de la estrategia. Brillan por su ausencia procesos periodi-
cos de presentacion de informes sobre el estado de aplicacion de la estrategia, extremo este que se ve-
rifica en la mayoria de los paises, sea cual sea el grupo de ingresos. Ciertos datos demuestran que en
los paises de ingresos bajos, los de ingresos medio-altos y los de ingresos altos si hubo una labor de
seguimiento y evaluacién de las insuficiencias y necesidades relativas a los productos sanitarios, pero
lo que no consta, 0 apenas, es que esa labor se llevara a cabo en aplicacion de la estrategia mundial y
plan de accion.

Principales logros. En 2010, 2012 y 2014 la OMS presentd a la Asamblea de la Salud el correspon-
diente informe bienal sobre los progresos realizados en la aplicacién de la estrategia mundial y plan de
accion.' Por otra parte, varios paises hicieron un seguimiento y dieron cuenta de sus iniciativas rela-
cionadas con la salud, sin por ello remitirse necesariamente a los objetivos de la estrategia mundial y
plan de accion.

! Documentos A63/6, A65/26 y A67/40.
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Principales carencias y dificultades observadas. Aunque hay abundantes ejemplos de estrategias
que los paises tienen en marcha para responder a sus propios problemas sanitarios, no se trata de estra-
tegias nacionales de gran alcance instituidas especificamente para aplicar la estrategia mundial y plan
de accidn. En contados paises se sabia algo, pero no mucho, de la estrategia mundial y plan de accion,
lo que se explica por su insuficiente difusion, promocion y financiacion. La escasez de recursos, de
capacidad y de competencias de muchos paises en este terreno, sumadas a la exigua capacidad de
la OMS para prestar apoyo y marcar pautas, contribuyeron ain mas al asténico cumplimiento de los
objetivos de seguimiento y presentacion de informes fijados en la estrategia mundial y plan de accion.
Algunos paises realizan analisis de los conocimientos de que carecen a consecuencia de los avances en
el desarrollo de productos sanitarios y dispositivos médicos, pero no consta que tales estudios guarden
relacién directa con la estrategia mundial y plan de accién y sean comunicados a la OMS. Aungue se-
gun parece hubo varias iniciativas de seguimiento centradas en uno u otro pais en particular, no se re-
cibieron datos referidos especificamente al seguimiento por los paises de la incidencia de los derechos
de propiedad intelectual en el desarrollo de productos sanitarios y el acceso a ellos durante el proceso
de aplicacion de la estrategia mundial y plan de accién. También hay poca constancia de que los pai-
ses, con independencia de su nivel de ingresos, hayan vigilado activamente la forma en que los me-
canismos para incentivar la innovacién repercuten en los productos sanitarios y dispositivos médi-
cos y el acceso a ellos y hayan presentado informes al respecto. Otro tanto cabe decir respecto de los
efectos de las inversiones en I+D para responder a las necesidades sanitarias de los paises de ingre-
sos medio-bajos o bajos.

Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros y la OMS deberian programar para 2023 una evaluacion final de la apli-
cacion de la estrategia mundial y plan de accion.

2. Los Estados Miembros deberian reforzar sus sistemas de seguimiento y evaluacion para obser-
var la progresion en su pais de la aplicacion de la estrategia mundial y plan de accion y evaluar
la eficacia del proceso.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

3. La Secretaria deberia ultimar la creacion de una plataforma en linea que sirva para seguir de
cerca los progresos y la experiencia de los Estados Miembros en cuanto a la aplicacion de la es-
trategia mundial y plan de accion y para intercambiar informacion al respecto.

4, La Secretaria deberia revisar convenientemente el instrumento de evaluacién nacional para que
permita aprehender mejor la capacidad de que realmente disponen los Estados Miembros para
cumplir eficazmente con sus obligaciones y responsabilidades de seguimiento de la estrategia
mundial y plan de accion y de presentacion de informes al respecto.
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Examen general del programa en 2017

Esta previsto poner en marcha en 2017 un proceso de examen general del programa que tenga como
punto de partida la presente evaluacion.

Recomendaciones para el examen general del programa

1. En el examen general del programa convendria abordar los futuros &mbitos de trabajo sefiala-
dos en este informe, examinar las recomendaciones y formular orientaciones respecto de
ellas.

2. Sirviéndose del examen general del programa, los Estados Miembros deberian analizar mas
detenidamente los recursos invertidos y los fondos disponibles para aplicar la estrategia mun-
dial y plan de accion con objeto de seleccionar practicas dptimas y detectar los impedimentos
existentes.
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ANEXO 2

PAUTAS DEL EXAMEN GENERAL DEL PROGRAMA

1. Tal y como se propone en el documento A68/35, el examen general del programa, como proce-
so diferenciado del de evaluacion, estard méas orientado a la formulacion de politicas y revestird un
caracter mas prospectivo. Este proceso, que se guiara por el informe resultante de la evaluacion com-
pleta y, cuando proceda, tomaré en cuenta otros datos cientificos y asociara a otras partes interesadas
vinculadas al tema, tendra por objetivos:

a)  valorar si la finalidad y los objetivos de la estrategia mundial y plan de accién siguen
siendo pertinentes;

b)  evaluar la aplicacion hasta la fecha de la estrategia mundial y plan de accion;

C) pasar revista a los logros y factores de éxito, asi como a las carencias, los puntos débiles y
los problemas pendientes;

d)  recomendar un rumbo de cara al futuro, con informacion detallada sobre lo que pueda ser
necesario modificar o0 mejorar en la préxima fase de aplicacion de la estrategia mundial y plan
de accidn hasta 2022;

e) presentar un informe final a la Asamblea de la Salud que incluya una evaluacion de la es-
trategia mundial y plan de accidn, asi como recomendaciones sobre el rumbo que conviene se-
guir en el futuro.
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