63.2 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD A63/6
Punto 11.3 del orden del dia provisional 25 de marzo de 2010

Salud publica, innovacion y propiedad intelectual:
estrategia mundial y plan de accion

Informe de la Secretaria

1. La 61.2 Asamblea Mundial de la Salud adoptd la resolucion WHA61.21 relativa a una estrategia
mundial y plan de accidn sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, en la que, entre otras
cosas, pidio a la Directora General que llevara a cabo un seguimiento del desempefio y los progresos
en la ejecucion de éstos y que informara sobre la cuestién a la 63.2 Asamblea Mundial de la Salud, por
conducto del Consejo Ejecutivo.

2. En la estrategia mundial y plan de accion se recogen mas de 100 medidas concretas relacionadas
con ocho elementos.* Para los fines de la aplicacién de esas medidas, en el plan de accion se clasifica
a las partes interesadas en cuatro categorias: gobiernos, OMS, otras organizaciones intergubernamen-
tales internacionales y otras partes interesadas pertinentes (incluidos asociados en el desarrollo).

3. Se ha creado un marco para la vigilancia y la presentacion de informes basado en los indicado-
res de progreso aceptados por los Estados Miembros en la resolucion WHA62.16. En los casos en que
esos indicadores son cuantitativos, la Secretaria facilitara informacion complementaria adicional sobre
la aplicacion de las medidas concretas.

4. Por lo que se refiere a las medidas concretas que incumben a la Secretaria, la aplicacién de la
estrategia mundial y el plan de accion se esta encargando a los departamentos con la capacidad técnica
y la responsabilidad gerencial apropiadas. EIl presente documento contiene una descripcion general de
las actividades iniciadas por la Secretaria y otras partes interesadas para llevar a la préactica la estrate-
gia mundial y el plan de accion.

EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES A CARGO DE LA OMS

5. Ademas de las actividades aqui descritas, y de conformidad con lo dispuesto en la resolucién
WHA®G61.21, la OMS puso en marcha un programa de inicio rapido para empezar a aplicar de inmedia-

! Esos elementos son: 1) establecimiento de una red de prioridad de las necesidades de investigacién y desarrollo;
2) promocion de las actividades de investigacion y desarrollo; 3) creacion de capacidad de innovacién y mejora de la mis-
ma; 4) transferencia de tecnologia; 5) aplicacién y gestion del régimen de propiedad intelectual para contribuir a la innova-
cién y promover la salud publica; 6) mejora de la difusion y el acceso; 7) promocion de mecanismos de financiacién sosteni-
bles, y 8) establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacion de informes.
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to una serie de medidas concretas cuya ejecucion le incumbe.! El informe sobre el programa de inicio
répido se puede consultar en el sitio web de la OMS.?

6. En noviembre de 2008, de conformidad con lo dispuesto en el apartado 7 del parrafo 4 de la re-
solucion WHAG61.21, la Directora General establecid un grupo de trabajo especial de duracion limitada
integrado por expertos y orientado a la obtencion de resultados, para que examinara la actual financia-
cién y coordinacion de las actividades de investigacion y desarrollo, asi como propuestas de fuentes
nuevas e innovadoras de financiacion. El grupo de expertos, integrado por formuladores de politicas y
expertos técnicos de reconocido prestigio internacional, celebrd tres reuniones en 2009 y en diciembre
ultimo la version inglesa de su informe. La labor del grupo se vio respaldada por dos audiencias pu-
blicas a través de un foro creado en la web, una sobre propuestas de fuentes nuevas e innovadoras de
financiacién para estimular la investigacion y el desarrollo y otra sobre el proceso de evaluacién. Las
propuestas se consideraron con ayuda de instrumentos disefiados especificamente para este fin, inclui-
dos un marco y criterios de evaluacion. Como parte del proceso de consulta, se establecié un inventa-
rio de las propuestas de financiacion objeto de examen, que se comparti6 con los grupos pertinentes.

7. En relacién con el elemento 4 de la estrategia mundial y plan de accién, la Secretaria ha puesto
en marcha un proyecto respaldado por la Comisién Europea en colaboracion con la Conferencia de las
Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (UNCTAD) y el Centro Internacional de Comercio y
Desarrollo Sostenible; en el marco de ese proyecto se examinaran los principales obstaculos a la trans-
ferencia de tecnologia relacionada con productos farmacéuticos y la produccion local en los paises en
desarrollo. Para ello, entre otras cosas, se realizara un estudio de las partes interesadas pertinentes; se
llevarén a cabo procesos para determinar las iniciativas y los planes de apoyo existentes, y se elaborara
un texto sobre las tendencias en la produccidn local y la transferencia de tecnologia relacionada con la
salud. Ademas, se ha ampliado el alcance del proyecto para que abarque las vacunas y los diagnosticos.

8. De conformidad con las recomendaciones del Comité de Expertos de la OMS en Especificacio-
nes para las Preparaciones Farmacéuticas,® la Secretaria esta elaborando directrices en apoyo de la
transferencia de tecnologia, en las que se destacan los principales elementos necesarios para la transfe-
rencia de tecnologia, desde el punto de vista de la calidad. Entre esos elementos figuran la transferen-
cia de métodos analiticos para la garantia y el control de calidad; la evaluacion de las capacidades y la
labor de formacion, y la organizacién y gestion de la transferencia.

9. Por lo que se refiere a la propiedad intelectual, se han emprendido actividades, en colaboracion
con otras organizaciones internacionales competentes, centradas en el desarrollo de capacidad y la
formacidn. Asimismo, se ha ampliado la colaboracién institucional mediante la cooperacion con la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) y la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC). Esta labor se esté llevando a cabo como seguimiento de las reuniones de alto nivel de los Di-
rectores Generales de esas organizaciones y sirve de base para la planificacion conjunta de actividades
Yy proyectos.

10.  Las redes regionales y nacionales que promueven la innovacion son indispensables para garanti-
zar la ejecucion de la estrategia mundial y plan de accion y, en particular, para impulsar las actividades

L En la resolucién WHAG61.21 se pide a la Directora General que, entre otras cosas, «prepare un programa de ini-
cio rapido, dotado de recursos adecuados, y empiece a aplicar de inmediato los elementos de la estrategia mundial y plan de
accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual cuya ejecucion incumbe a la OMS».

2 http://www.who.int/phi/Q_Sprogramme/en/index.html, y seleccionar la opcién Quick Start Activities.

3 OMS, Serie de Informes Técnicos, n.° 948, 2008.
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de investigacion y desarrollo y fomentar la capacidad. Se esta creando la Red africana para la innova-
cion en materia de medicamentos y medios de diagndstico con el fin de promover la innovacion en
materia de investigacion y desarrollo de productos orientada por los propios paises africanos mediante
el descubrimiento, la produccion y el suministro de nuevos instrumentos asequibles, incluidos los ba-
sados en los medicamentos tradicionales; la Red tendra también por objeto respaldar el desarrollo de
infraestructura y capacidad.

11. En la Region de Asia Sudoriental y la Region de las Américas se estan celebrando los debates
preliminares para la creacion de redes regionales. La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y
la Secretaria han entablado deliberaciones para establecer una red latinoamericana; en septiembre
de 2009 se celebrd una primera reunion en la Ciudad de Panama. En octubre del mismo afio tuvo lu-
gar en Shangai (China) una reunidn en la que se lanzé una iniciativa para crear una red china de inno-
vacion en materia de medicamentos y diagndsticos y a la que asistieron cientificos del mundo acadé-
mico y la industria y representantes de ministerios de ciencia y tecnologia y de salud.

12.  En la estrategia mundial se pide que se refuerce el programa de precalificacion de la OMS. El
trabajo en este sentido ha incluido la ampliacion del alcance de la precalificacion de medicamentos
para dar cabida a productos destinados a las enfermedades tropicales desatendidas, la gripe pandémica
y la salud reproductiva. Mas concretamente, desde enero de 2009:

 se precalificaron 44 productos, entre ellos las formulaciones pediatricas siguientes: ocho pa-
ra el tratamiento del VIH/sida, tres nuevos antituberculosos, uno para el tratamiento del pa-
ludismo, y siete para el tratamiento de la gripe; asi pues, el nUmero total de productos preca-
lificados por la OMS hasta el momento es de 236;

 se precalificaron cuatro laboratorios de control de la calidad, con lo cual su nimero total as-
ciende a 12;

« la precalificacion de pruebas diagndsticas es operacional, y tiene cuatro componentes: exa-
men del expediente, inspeccion del lugar de fabricacion, evaluacion de laboratorio, y creacion
de capacidad de reglamentacion, incluida la vigilancia posterior a la comercializacion. Hasta
ahora se han recibido 99 solicitudes, de las que 23 se han considerado prioritarias y a las que
se ha invitado a pasar a la fase de examen del expediente. Al mismo tiempo, la gama de pro-
ductos de diagnostico comprados a través de la OMS se ha ampliado en colaboracién con
otras organizaciones del sistema de las Naciones Unidas. En tres paises africanos (Burkina
Faso, Céte d’Ivoire y la Republica Unida de Tanzania) se han puesto en marcha proyectos pi-
loto para fortalecer la capacidad nacional en materia de reglamentacion y vigilancia posterior
a la comercializacion. Se estan realizando los preparativos para incluir dos paises, China y
Sudafrica, en el programa piloto.

13.  El Consejo de Investigaciones Sanitarias para el Desarrollo, en cooperacion con la Union Afri-
cana, la Nueva Alianza para el Desarrollo de Africa y el George Institute for International Health, ha
elaborado un marco innovador para apoyar a los paises en la aplicacion de la estrategia mundial y plan
de accion, particularmente en la Region de Africa. Este marco esta concebido para ayudar a los paises
a evaluar sus necesidades en materia de innovacion y produccién local de medicamentos. Ademas,
facilita a los paises un instrumento practico para seleccionar aquellos elementos de la estrategia mun-
dial y plan de accion que més interés revisten en relacion con sus necesidades y vigilar su aplicacion a
través de una plataforma de informacion en Internet.
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14.  En su quinto periodo de sesiones, celebrado en abril de 2009, el equipo especial de alto nivel
sobre el ejercicio del derecho al desarrollo® encargé un estudio preliminar sobre la labor del Grupo de
Trabajo Intergubernamental sobre Salud Pudblica, Innovacion y Propiedad Intelectual y la estrategia
mundial y plan de accién desde la perspectiva del derecho al desarrollo. El informe del equipo espe-
cial® da cuenta del proceso conducente a la adopcion de la estrategia mundial y plan de accion y pre-
senta la labor de ese equipo sobre los criterios basados en el derecho al goce del grado maximo de sa-
lud que se pueda lograr en relacidn con la estrategia mundial. Ademas, se sefialan las ensefianzas
aprendidas en el proceso intergubernamental que pueden ayudar a la tarea de afinar y perfeccionar los
criterios referentes al derecho al desarrollo en relacion con el octavo Objetivo de Desarrollo del Mile-
nio (Establecer una alianza mundial para el desarrollo).

15.  En enero de 2010, el Consejo Ejecutivo examind en su 126.2 reunion, el presente informe, asi
como un amplio resumen de orientacion elaborado por el Grupo de Expertos en Financiacion de la
Investigacién y el Desarrollo. EI Consejo acord6 que el informe completo estuviera disponible en to-
dos los idiomas oficiales unas semanas mas tarde y que se celebraria una consulta a través de la web,
seguida de una consulta de un dia de duracién con los Estados Miembros la semana después de la
Asamblea de la Salud.?

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

16. Seinvita a la Asamblea de la Salud a que tome nota del informe.

1 El equipo especial de alto nivel sobre el ejercicio del derecho al desarrollo se establecié en cumplimiento de la
resolucion 2004/7 de la Comisién de Derechos Humanos, en el marco del Grupo de Trabajo sobre el Derecho al Desarrollo.

2 OMS. Research and development coordination and financing: report of the expert working group. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2010. (http://www.who.int/phi/documents/ewg_report/en /index.html).

% Véase el documento EB126/2010/REC/2, actas resumidas de la segunda (seccion 2), tercera (seccion 2) y
cuarta sesiones.




