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Estrategia mundial y plan de accion
sobre salud publica, innovacion
y propiedad intelectual

Informe del Director General

1. El presente informe se presenta a peticion del Consejo Ejecutivo, de conformidad con la deci-
sién EB140(8) (2017), en virtud de la cual se aprobaron las pautas para el examen general del progra-
ma de la Estrategia mundial y plan de accién sobre salud puablica, innovacion y propiedad intelectual.

2. En la resolucion WHAG68.18 (2015), la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud pedia a la Directora
General que estableciese un cuadro de 18 expertos encargado de llevar a cabo el examen general del
programa de la estrategia y plan de accion como complemento de la evaluacién exhaustiva que le en-
cargaria la Secretaria. El resumen de la evaluacion se presentd al Consejo Ejecutivo en
su 140.2 reunion, y el informe completo de la evaluacion esta disponible en el sitio web de la OMS.?

3. Las pautas para el examen general del programa sugerian que ese examen deberia ser una acti-
vidad mas centrada en las politicas y orientada al futuro que la evaluacion. Si bien el cuadro de exa-
men se deberia guiar por la evaluacion, también deberia tener en cuenta otras pruebas e incorporar a
las partes interesadas pertinentes.

4. Como parte del proceso de examen se realizd una encuesta sobre las actividades futuras en el
marco de la estrategia mundial y plan de accion, y se mantuvieron entrevistas con Estados Miembros y
una amplia gama de partes interesadas, incluidos organismos de las Naciones Unidas y organizaciones
intergubernamentales, de la sociedad civil y del sector privado. Ademas, se ofrecieron sesiones infor-
mativas para los Estados Miembros y las partes interesadas pertinentes.

5. El cuadro de examen celebr6 algunas reuniones entre marzo y septiembre de 2017, con el fin de
evaluar la vigencia de las metas y los objetivos de la estrategia mundial y plan de accion, examinar sus
logros y deficiencias, identificar todo problema persistente y recomendar medidas para el futuro has-
ta 2022. El informe integro del examen general del programa esta disponible en el sitio web de la OMS.?

! Documento EB140/20.
2 éase http://www.who.int/about/evaluation/gspoa_report_final20dec16.pdf (consultado el 18 de octubre de 2017).

3 Véase http://www.who.int/medicines/areas/policy/overall-programme-review-global-strategy-phi/en  (consultado
el 1 de diciembre de 2017).
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6. En la decision EB140(8) (2017), el Consejo Ejecutivo también pidi6 a la Secretaria que elabora-
se una estimacidn de las necesidades y las posibles fuentes de financiacidn de los gastos que conlleva-
ria la aplicacion de las recomendaciones dimanantes del examen del programa. En 2009 se estimo que
la aplicacion de la estrategia mundial y plan de accion tendria un costo aproximado de US$ 350 millo-
nes para el periodo 2009-2015.

7. Tras considerar que las medidas prioritarias recomendadas por el cuadro de examen eran so-
lo 33, en comparacion con las 108 originales, la Secretaria calcula que el presupuesto para la plena
aplicacion de las medidas recomendadas por el cuadro de examen ascenderia a US$ 31,5 millones para
el periodo 2018-2022. Ademas, el presupuesto estimado para aplicar las medidas de alta prioridad
identificadas por el cuadro de examen ascenderia a US$ 16,3 millones. Este presupuesto indicativo
permitiria a la Secretaria asegurar la aplicacion y el seguimiento de la estrategia mundial y plan de
accion, y proporcionaria asistencia técnica y apoyo a los Estados Miembros en la aplicacién de las re-
comendaciones del cuadro de examen para el periodo 2018-2022.

8. El presupuesto propuesto no estd cubierto con los recursos existentes. Por consiguiente, sera
preciso movilizar recursos adicionales de las contribuciones sefialadas o voluntarias. Muchas de las
medidas tienen consecuencias en los recursos de los Estados Miembros para los que no es posible ha-
cer una estimacion exacta de los costos.

9. Las medidas prioritarias recomendadas por el cuadro de examen se describen en el anexo del
presente informe. El resumen y el informe completo del examen general del programa de la estrategia
mundial y plan de accidn estan disponibles en linea.

INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO

10. Seinvita al Consejo Ejecutivo a que tome nota del informe y a que examine el proyecto de deci-
sion que figura en el documento EB142/14 Add.1.

! Documento A62/16 Add.1.
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ANEXO

MEDIDAS RECOMENDADAS POR EL CUADRO DE EXPERTOS PARA
EL EXAMEN GENERAL DEL PROGRAMA DE LA ESTRATEGIA
MUNDIAL Y PLAN DE ACCION SOBRE SALUD PUBLICA,
INNOVACION Y PROPIEDAD INTELECTUAL

1. Las pautas para el examen general del programa pedian al cuadro de examen que recomendara
«un rumbo de cara al futuro, con informacidon detallada sobre los elementos o acciones que se deberian
afiadir, mejorar o concluir en la proxima fase de aplicacion de la estrategia mundial y plan de accién
sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, hasta 2022».

2. Aunque se han realizado progresos en ciertos aspectos de la innovacion y el acceso, muchos de
los problemas que motivaron la formulacion de la estrategia mundial y plan de accion sobre salud pu-
blica, innovacion y propiedad intelectual aun persisten, y han aparecido nuevos problemas. Entre estos
Gltimos cabe sefialar la falta de nuevos productos sanitarios en &mbitos que lo requieren y de financia-
cion sostenible, el costo elevado de muchos medicamentos nuevos, la falta de productos sanitarios
esenciales y su uso inapropiado, la ineficacia de la infraestructura de la entrega y la cadena de suminis-
tro y la ausencia de marcos normativos solidos y personal capacitado, principalmente —aunque no de
manera exclusiva— en los paises en desarrollo.

3. El cuadro de examen considerd que los ocho elementos de la Estrategia mundial y plan de ac-
cion sobre salud puablica, innovacién y propiedad intelectual mantenian plenamente su vigencia. El
problema principal relativo a la estrategia mundial y plan de accion ha sido su falta de efectos en la
aplicacion. Esto sugiere que el examen podria afiadir el maximo valor mediante la formulacién de re-
comendaciones mas especificas en lo concerniente al alcance y el &mbito, que incluyeran un conjunto
de medidas prioritarias para que cada elemento de la estrategia mundial y plan de accion abordara ne-
cesidades actuales en materia de investigacion y desarrollo y acceso a los medicamentos. Esas medidas
prioritarias deberian ser especificas y viables, con indicadores y entregables establecidos que pudiesen
ser objeto de seguimiento.

4, El cuadro de examen estimé que las recomendaciones se deberian dirigir a la Secretaria y/o a los
Estados Miembros de la OMS, méas que a la gran diversidad de partes interesadas pertinentes. Si bien
la contribucidn de las partes interesadas es parte integral del éxito de la estrategia mundial y plan de
accion, incumbe a la Secretaria y a los Estados Miembros de la OMS alentar su participacion apropiada.

5. Los Estados Miembros y otras principales partes interesadas deberian comprometerse plena-
mente con la aplicacién de la estrategia mundial y plan de accion en una etapa de planificacion tem-
prana. Asimismo, se requiere un mecanismo que asegure la gobernanza eficaz de la estrategia mundial
y plan de accion, asi como la capacidad y los instrumentos necesarios para la aplicacion y el segui-
miento. La Secretaria deberia elaborar una estrategia y materiales de comunicaciones para aumentar la
sensibilizacion de los Estados Miembros y otras partes interesadas respecto de la estrategia mundial y
plan de accion.

6. Sobre esta base, el cuadro de examen hizo las propuestas siguientes relativas a medidas priorita-
rias para el periodo 2018-2022. Las medidas de alta prioridad estan subrayadas. Las fechas propuestas
para alcanzar los objetivos de las medidas son indicativas.

! Decisi6n EB140(8) (2017); y documento EB140/2017/REC/1, anexo 6, parr. 1 e).
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RECOMENDACIONES

Priorizar las necesidades de investigacion y desarrollo

1. Los Estados Miembros estableceran la financiacion sostenible del Observatorio Mundial de
la Investigacion y el Desarrollo Sanitarios y del Comité de Expertos sobre Investigacion y
Desarrollo Sanitarios. (Indicador: Para 2019 se habra asegurado la financiacién que permi-
tira cubrir el presupuesto proyectado hasta 2022.)

2. La Secretaria de la OMS elaborard una metodologia relativa a la priorizacion de las necesi-
dades de investigacion y desarrollo para enfermedades de los tipos Il y 111, y las necesidades
de investigacion y desarrollo especificas de los paises en desarrollo para las enfermedades
del tipo 1, a fin de que el Comité de Expertos sobre Investigacion y Desarrollo Sanitarios y
los Estados Miembros la utilicen para identificar, respectivamente, las prioridades mundiales
y nacionales de investigacion y desarrollo. (Indicador: Para 2018 se habra elaborado una
metodologia relativa a la priorizacién de las necesidades de investigacion y desarrollo.)

3. El informe del Comité de Expertos sobre Investigacién y Desarrollo Sanitarios en el que se
identifican las prioridades de investigacién y desarrollo sanitarios abordara las necesidades
médicas no satisfechas, sobre la base de las pruebas proporcionadas por el Observatorio
Mundial de la Investigacion y el Desarrollo Sanitarios y la informacién facilitada por los ex-
pertos y las partes interesadas pertinentes. (Indicador: Para 2019 se habré establecido la lis-
ta de necesidades de investigacion y desarrollo priorizadas en relacién con las enfermeda-
des de los tipos 11 y 111, y para 2020 una lista final que incluira las enfermedades de tipo I.)

Promover la investigacion y el desarrollo

1. Los Estados Miembros apoyaran a la Secretaria de la OMS en el fomento de la transparencia
y el conocimiento respecto de los costos de la investigacién y el desarrollo. (Indicador:
En 2019 y 2021 se habran elaborado informes sobre los costos de investigacion y desarrollo
relativos a productos sanitarios.)

2. La Secretaria de la OMS establecerd un mecanismo de intercambio de informacién para
promover la colaboracion y la coordinacién en materia de investigacion y desarrollo, vincu-
lado con el Comité de Expertos sobre Investigacién y Desarrollo Sanitarios y el Observatorio
Mundial de la Investigacién y el Desarrollo Sanitarios. (Indicador: Para 2020 se habra esta-
blecido un mecanismo de intercambio de informacion, a fin de mejorar la colaboracion y la
coordinacion de la asignacion de recursos, de conformidad con las prioridades de investi-
gacion y desarrollo.)

3. Los Estados Miembros promoveran programas de colaboracién con paises en desarrollo (y
de prestacion de apoyo a esos paises) a fin de fortalecer la capacidad en materia de ensayos
clinicos y las redes de expertos regionales y nacionales, segun proceda. (Indicador: Pa-
ra 2021 se habra elaborado un informe sobre identificacion de programas que permitan for-
talecer la capacidad en materia de ensayos clinicos y las redes regionales y nacionales de
expertos.)
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4.

Los Estados Miembros y la Secretaria de la OMS alentaran a los financiadores de trabajos de
investigacion y desarrollo a que faciliten inmediatamente el libre acceso a las publicaciones
resultantes o, como mucho, seis meses después de la publicacion. (Indicador: Para 2022 se
habra elaborado un informe sobre nuevas iniciativas de los financiadores de trabajos de in-
vestigacion y desarrollo, destinadas a asegurar el libre acceso a las publicaciones resultan-
tes difundidas en revistas revisadas por expertos.)

Crear y mejorar la capacidad en materia de investigacion

1.

La Secretaria de la OMS vy los Estados Miembros elaboraran y apoyaran programas de cola-
boracion entre centros de investigacion y desarrollo reconocidos internacionalmente e insti-
tuciones pertinentes de paises en desarrollo, para posibilitar que esos paises mejoren su ca-
pacidad en materia de investigacion y desarrollo. (Indicador: Para 2021 se habra elaborado
y apoyado un informe sobre nuevos programas de colaboracion.)

La Secretaria de la OMS sequird prestando apoyo al fortalecimiento de la capacidad de las
funciones y los sistemas de reglamentacién nacionales y regionales, con el fin de mejorar, en
particular, el examen y la supervision reglamentarios de los ensayos clinicos. (Indicador:
Para 2019 y 2021 se habra elaborado un informe sobre iniciativas nacionales y regionales
destinadas a fortalecer la capacidad normativa de los paises en desarrollo en lo concernien-
te a los ensayos clinicos.)

La Secretaria de la OMS, en colaboracion con los Estados Miembros, estructurard y promo-
vera el uso de una base de datos de los programas y materiales de capacitacion pertinentes
para cientificos y otros expertos del area de investigacion y desarrollo de los sectores publico
y privado de paises en desarrollo. (Indicador: Para 2021 se habra establecido una base de
datos con los programas y materiales de capacitacion pertinentes, y se habra promovido
Su uso.)

Los Estados Miembros promoveran la disponibilidad de cursos de capacitacion de calidad
certificada, incluidos cursos en linea, para el personal participante en actividades de investi-
gacion y desarrollo. (Indicador: Seguimiento de la disponibilidad de cursos de capacitacion
de calidad certificada sobre actividades de investigacion y desarrollo.)

Con el apoyo de la Secretaria de la OMS, los Estados Miembros desarrollaran estrategias y
mejoraran su capacidad en esferas concernientes a formulacién normativa, reglamentacion,
metodologia y ética de la investigacion, y conservacion de recursos en medicina tradicional,
en consonancia con la estrategia de la OMS sobre medicina tradicional 2014-2023. (Indica-
dor: Para 2022 se habra elaborado un informe sobre programas nacionales y regionales
destinados a desarrollar estrategias y fortalecer la capacidad en materia de investigacion y
desarrollo en el &mbito de la medicina tradicional.)

Promover la transferencia de tecnologia

1.

La Secretaria de la OMS identificard mecanismos que permitan intensificar la transferencia
de tecnologia sanitaria en el marco del mecanismo de facilitacién de la tecnologia estableci-
do por los Objetivos de Desarrollo Sostenible. (Indicador: Para 2020 se habra elaborado un
informe sobre la identificacion de mecanismos que permitan intensificar la transferencia de
tecnologia sanitaria en el marco de las actividades relativas al mecanismo de facilitacion de
la tecnologia.)
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2.

La Secretaria de la OMS colaborard con la secretaria de la OMC a fin de determinar de qué
manera el articulo 66(2) del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Inte-
lectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) se podria aplicar mas efi-
cazmente en lo concerniente a la transferencia de tecnologia sanitaria en los paises. (Indica-
dor: Para 2021 se habréa elaborado un informe sobre los progresos relativos a transferencia
de tecnologia sanitaria en relacion con la aplicacion del articulo 66(2) del Acuerdo sobre
los ADPIC.)

La Secretaria de la OMS identificara nuevas oportunidades de colaboracién con otras orga-
nizaciones de las Naciones Unidas (por ejemplo, ONUDI, UNCTAD) con miras a promover
la transferencia de tecnologia como parte de los programas locales de produccién de tecno-
logia sanitaria en paises en desarrollo, en consonancia con las necesidades nacionales. (Indi-
cador: Para 2022 se habra desarrollado y difundido un informe interinstitucional sobre
programas nacionales de transferencia de tecnologia.)

Gestionar la propiedad intelectual para contribuir a la innovacion y la salud publica

1.

La Secretaria de la OMS, en colaboracidn con otras organizaciones internacionales que tra-
bajan en el ambito de la propiedad intelectual, promoveran el desarrollo de legislacién na-
cional que refleje plenamente las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, en
particular los reconocidos en la Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y
la Salud Publica, y en los articulos 27, 30 (incluidas la excepcién por investigaciones y la
disposicién «Bolar»), 31 y 31bis del Acuerdo sobre los ADPIC. (Indicador: Para 2021 se
habra elaborado un informe interinstitucional relativo a legislacién nacional y directrices
sobre patentes, que incluird las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC.)

. La Secretaria de la OMS, en colaboracién con sus asociados, promovera el desarrollo de ba-

ses de datos concernientes a acuerdos sobre patentes y licencias no confidenciales para pro-
ductos sanitarios, y facilitard un acceso mas amplio a esas bases de datos. (Indicador: Se-
guimiento de la cobertura y el uso de bases de datos existentes y nuevas con informacion so-
bre patentes y licencias.)

Los Estados Miembros y otros financiadores, con el apoyo de la Secretaria de la OMS, refor-
zaran las actividades de Medicines Patent Pool, lo que podré incluir asistencia para ampliar
su cartera a fin de cubrir otras enfermedades o tecnologias en las que el modelo de Medici-
nes Patent Pool puede tener el maximo efecto. (Indicador: Nimero de enfermedades y/o tec-
nologias incluidas en la cartera de Medicines Patent Pool, y suma de financiaciéon compro-
metida por nuevos donantes, para 2020.)

En la negociacion de acuerdos comerciales, los Estados Miembros tendran en cuenta las re-
percusiones que pudiera tener para la salud publica la adopcion de disposiciones que van
mas alla de los requisitos del Acuerdo sobre los ADPIC. (Indicador: Para 2022 se habran
evaluado las pruebas de que los negociadores de nuevos acuerdos comerciales hayan tenido
en cuenta las repercusiones que pudiera tener para la salud publica la adopcion de esos
acuerdos.)
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Mejorar el suministro y el acceso

1.

La Secretaria de la OMS desarrollara y difundira buenas practicas sobre seleccién basada en
datos cientificos y evaluacion de tecnologia sanitaria para productos sanitarios de uso nacio-
nal, y apoyara la colaboracion bilateral y regional entre los paises. (Indicador: Para 2019 se
habran desarrollado y difundido buenas préacticas sobre seleccion basada en datos cientifi-
cos y evaluacion de tecnologia sanitaria. Para 2022 la OMS habra elaborado un informe
sobre programas de colaboracion bilateral y regional.)

La Secretaria de la OMS proporcionara orientacion a los Estados Miembros en materia de
promocion y sequimiento de la transparencia en los precios de los medicamentos y la aplica-
cién de politicas de fijacién de precios y reembolsos. (Indicador: Para 2020 se habra elabo-
rado y difundido orientacion en los paises.)

La Secretaria de la OMS, en cooperacion con los Estados Miembros y otros asociados, esta-
blecerd mecanismos de sequimiento de los gastos directos gue afrontan los pacientes para su-
fragar productos médicos. (Indicador: Seguimiento de los gastos directos que afrontan los
pacientes para sufragar productos médicos.)

La Secretaria de la OMS seguira prestando apoyo a los Estados Miembros en el fortaleci-
miento de la capacidad nacional en la esfera normativa, la armonizacion regional y otras ini-
ciativas de colaboracién destinadas a mejorar el acceso a medicamentos y productos médicos
nuevos y existentes de calidad asegurada. (Indicador: Para 2021 se habréa elaborado un in-
forme sobre los progresos relativos a las actividades nacionales y regionales de creacion de
capacidad en la esfera normativa, en paises en desarrollo.)

Los Estados Miembros y los financiadores apoyaran el Programa de Precalificacion de Me-
dicamentos de la OMS con el fin de incluir los productos médicos esenciales mas modernos,
especialmente medicamentos, vacunas, medios de diagndstico y productos bioldgicos. (Indi-
cador: Numero de productos médicos modernos incluidos en la cartera del Programa de
Precalificacion de Medicamentos para 2020 y 2022.)

La Secretaria de la OMS desarrollara practicas 6ptimas y ejecutara programas de creacion de
capacidad para el uso mas apropiado de medicamentos y productos médicos nuevos y exis-
tentes en la préactica clinica nacional. (Indicador: Para 2021 se habran desarrollado practi-
cas 6ptimas y se habran ejecutado programas de creacion de capacidad en los paises.)

La Secretaria de la OMS promovera préacticas éptimas en los paises y las instituciones regio-
nales con el fin de mejorar la eficiencia de la cadena de adquisicion y suministro, en particu-
lar en lo relativo a la adquisicion conjunta. (Indicador: Evaluacion de iniciativas nacionales
y regionales destinadas a promover buenas practicas que permitan mejorar la eficiencia de
la cadena de adquisicion y suministro para 2022.)

Los Estados Miembros identificardn medicamentos esenciales en riesgo de escasez y meca-
nismos para evitar el desabastecimiento y, consiguientemente, difundiran la informacion per-
tinente. (Indicador: Para 2020 se habran elaborado y difundido listas de medicamentos en
riesgo de escasez, e informacion sobre mecanismos para prevenir el desabastecimiento.)
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Promover mecanismos de financiacion sostenibles

1. Los Estados Miembros se comprometeran a destinar al menos el 0,01% de su producto in-
terno bruto a la investigacion basica y aplicada relacionada con las necesidades sanitarias de
los paises en desarrollo. (Indicador: Porcentaje del producto interno bruto destinado a la in-
vestigacion bésica y aplicada, publicado en G-Finder para 2021.)

2. Los Estados Miembros se comprometen a incrementar la movilizacién de recursos naciona-
les y apoyar la Addis Tax Initiative, con miras a, inter alia, alcanzar los Objetivos de Desa-
rrollo Sostenible relacionados con la salud. (Indicador: Para 2021 se habran recopilado da-
tos de los Estados Miembros sobre movilizacion de recursos nacionales.)

3. Los Estados Miembros alentaran la aplicacién de planes que eliminen parcial o totalmente
los vinculos entre los precios de los productos, y los costos de investigacion y desarrollo, in-
cluidas las medidas recomendadas por el Grupo consultivo de expertos en investigacion y
desarrollo: financiacion y coordinacion. (Indicador: Para 2022 se habran desarrollado,
aprobado y ejecutado nuevos programas que eliminen parcial o totalmente los vinculos en-
tre los precios de los productos, y los costos de investigacion y desarrollo.)

4. Con el apoyo de la Secretaria de la OMS, los Estados Miembros fomentaran el aumento y la
diversificacion de la financiacion de alianzas para el desarrollo de productos. (Indicador:
Para 2022 se habra publicado en G-Finder el aumento y la diversificacion de la financia-
cion de alianzas para el desarrollo de productos.)

Establecer un mecanismo de seguimiento y rendicién de cuentas

1. La Secretaria de la OMS elaborard un plan de ejecucion detallado y establecerd un mecanis-
mo para apoyar la aplicacion y el sequimiento de la estrategia mundial y plan de accién. (In-
dicador: En 2018 se habréa publicado el plan de ejecucion y se habra establecido un meca-
nismo para la aplicacion y el seguimiento de la estrategia mundial y plan de accion, y al
menos una vez al afio se publicaran informes sobre los progresos logrados en esos ambitos.)

2. Los Estados Miembros se comprometeran a proporcionar informacion a G-Finder. (Indica-
dor: NUmero de paises que han proporcionado informacion a G-Finder.)




