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| nfor mes sobre los progresos realizados

F. Salud publica, innovacién y propiedad intelectual:
hacia una estrategia mundial y plan de accién

Areas para unaimplementacion temprana

Informedela Secretaria

1 Por resolucion WHAS9.24 la Asamblea de la Salud decidié que e Grupo de Trabajo Intergu-
bernamental sobre Salud Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual presentara a la 602 Asamblea
Mundial de la Salud, por conducto del Consgjo Ejecutivo, un informe sobre los progresos readizados
en la formulacion de una estrategia mundial y plan de accion que prestaran especial atencion a las
areas susceptibles de una implementacion temprana. Aunque el Grupo de Trabajo no tuvo tiempo su-
ficiente para examinar este asunto en su primera reunién, algunos Estados Miembros sugirieron &reas
susceptibles de una posible implementacion temprana, sobre la base de las recomendaciones de la
Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud Plblica,' como se indica més
abgjo. Estas sugerencias no han sido suscritas por los Estados Miembros.

Descubrimiento

2. L os paises en desarrollo deberian establecer, aplicar o reforzar un programa nacional de investi-
gaciones sanitarias en que se prevean las mejores practicas para larealizacion y gestion de las investi-
gaciones, con € apoyo politico necesario y financiacion alargo plazo.

3. Al abordar las necesidades de salud de la poblacién de los paises en desarrollo, es importante
buscar maneras innovadoras de combatir |as enfermedades de tipo I, asi como detipo Il y tipo Ill. Es
preciso gue los gobiernos y donantes asignen mayor prioridad a la lucha contra el impacto rapidamen-
te creciente de las enfermedades de tipo | en los paises en desarrollo y, mediante lainnovacion, encon-
trar medios asequibles y tecnol 6gicamente apropiados de diagnostico, prevencion y tratamiento.

4, La OMS debe encontrar maneras de conseguir que las quimiotecas sean mas accesibles a fin de
gue se puedan identificar compuestos posiblemente activos contra las enfermedades que afectan a los
paises en desarrollo.

1V éase el documento A/PHI/IGWG/1/2, anexo.
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5. LaOMS deberia reunir a representantes del ambito académico, pequefias y grandes empresas
farmacéuticas y de biotecnologia, gobiernos donantes o consgjos de investigaciones médicas, funda
ciones, aianzas publicoprivadas y grupos de pacientes y de la sociedad civil a participar en un foro
permanente, con miras a facilitar un intercambio de informacion mas organizado y una mayor coordi-
nacion entre | os diversos interesados directos.

6. Con las politicas sobre patentes y licencias, |os paises deberian tratar de aumentar al maximo la
disponibilidad de innovaciones, incluidos instrumentos de investigacién y plataformas tecnol égicas, a
fin de desarrollar productos de interés para la salud publica, en particular destinados a combatir afec-
ciones prevalentes en los paises en desarrollo. Los organismos publicos de financiacion deberian
adoptar medidas encaminadas a conseguir que se sigan practicas razonables en materia de patentes y
licencias concernientes a | as tecnologias derivadas de |os recursos financieros que proporcionan, afin
de promover lainnovacion focalizada en |a esfera de |os productos sanitarios.

7. Las patentes mancomunadas de tecnologias bésicas pueden ser Utiles en algunos casos para
promover lainnovacion de interés para los paises en desarrollo. LaOMSy la OMPI deberian conside-
rar la posibilidad de desempefiar una funcion mas destacada en la promocion de los acuerdos d res-
pecto, sobre todo en relacion con las enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los paises
en desarrollo.

8. Los paises en desarrollo deben estudiar la clase de excepcion de investigacion que convendria
introducir en su legislacion, teniendo en cuenta sus circunstancias, para impulsar lainvestigacion y la
innovacion relacionadas con la salud.

9. L os paises deberian incluir en sus legidaciones poderes que permitan hacer uso de las flexibili-
dades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relaciona
dos con el Comercio (ADPIC), en los casos en que dichos poderes pudieran servir, entre otros medios
disponibles, para promover, entre otras cosas, investigaciones directamente relacionadas con los pro-
blemas de salud que afectan alos paises en desarrollo.

10. Lospaises en desarrollo deberian asegurarse de que las prioridades de investigacion de sus uni-
versidades y organizaciones publicas de investigacidn sean acordes con sus necesidades en materia de
salud publicay los objetivos de la politica publica, en particular la necesidad de llevar a cabo investi-
gaciones innovadoras que puedan contribuir aresolver |os problemas de salud de sus poblaciones. Eso
no significa que no deban respadar las investigaciones relacionadas con la salud que se gjusten a sus
objetivos industriales o de exportacion y que puedan contribuir a una mejora de la salud publica en
otros paises.

11. Lasuniversidadesy las instituciones publicas de investigacion de los paises desarrollados debe-
rian estudiar seriamente la posibilidad de adoptar iniciativas destinadas a garantizar que el acceso alos
resultados de las actividades de investigacion y desarrollo relacionados con los problemas de salud de
los paises en desarrollo y alos productos derivados de ellas se vea facilitado por politicas y précticas
adecuadas en materia de licencias.
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Desarrollo

12. A fin de reforzar la sostenibilidad de las alianzas publicoprivadas, es preciso considerar 10 Si-
guiente:

* |os actuales donantes deberian mantener y aumentar los fondos que aportan a actividades de
investigacion y desarrollo para hacer frente alos problemas de los paises en desarrollo;

* més donantes, en particular gobiernos, deberian contribuir a incrementar los fondos y prote-
ger alas dianzas publicoprivadas y a otros patrocinadores de actividades de investigacion y
desarrollo de los cambios de politica de cualquier donante importante;

* los érganos de financiacion deberian comprometer fondos a mas largo plazo;

* las alianzas publicoprivadas deben seguir demostrando que estén haciendo un buen uso del
dinero ddl que disponen, que cuentan con mecanismos de rendicion de cuentas transparentes
y eficaces, que existe colaboracidn y coordinacion entre ellas y que siguen vigilando y eva-
luando regularmente sus actividades;

* laindustria farmacéutica deberia continuar cooperando con las aianzas publicoprivadas e in-
crementar la contribucion a sus actividades;

* lasingtituciones de investigacion de los paises en desarrollo deberian participar cada vez mas
en actividades de investigacion y ensayos.

13.  Se deberian adoptar més medidas para mejorar los ensayos clinicos y la infraestructura de re-
glamentacion (incluidas las normas de revision ética) en los paises en desarrollo, sobre todo en & Africa
subsahariana. La OMS, en colaboracion con las partes interesadas, deberia contribuir a buscar nuevas
iniciativas encaminadas a a canzar ese objetivo.

14. Losgobiernos deberian seguir elaborando formas de compromiso de compra por adelantado que
contribuyan a hacer avanzar con la mayor rapidez posible a lo largo de todo €l proceso, hasta la difu-
sion, las vacunas, |os medicamentos y |os medios de diagndstico que se encuentran en las Ultimas fases.

15.  Sedeberian respaldar iniciativas précticas que motiven a un mayor nimero de cientificos a con-
tribuir al desarrollo utilizando sistemas de codigo abierto.

Difusion
16. Lospaises en desarrollo deberian crear incentivos para formar y retener en el empleo alos pro-

fesionales sanitarios.

17. Los paises desarrollados deberian secundar 1os esfuerzos realizados por 1os paises en desarrollo
para mejorar sus sistemas asistenciales, entre otras cosas aumentando la provision de su propio perso-
nal sanitario calificado.

18. Todas las empresas deberian adoptar politicas de fijacion de precios transparentes y coherentes,
y deberian intentar reducir los precios regularmente en los paises en desarrollo de ingresos bgjos y
medianos bajos. Los precios de los productos, de origen o genéricos, deberian ser equitativos, no sélo
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en el Africa subsahariana y en los paises menos adelantados, sino también en los paises de ingresos
baj os y medianos bagjos, donde viven muchos pacientes pobres.

19. Hay que estudiar continuamente los precios de los tratamientos de las enfermedades transmisi-
bles, en particular los de los f&rmacos de segunda linea para el tratamiento del VIH/SIDA.

20. Losgobiernos de los paises de ingresos bajos y medianos bajos, donde hay pacientes tanto ricos
como pobres, deberian financiar la prestacion de servicios de salud y regular 10s precios con miras a
ofrecer acceso ala poblacién pobre.

21. Ensusesfuerzos por priorizar la atencion de salud, |os gobiernos deberian adoptar medidas para
promover la competencia y garantizar que la fijacion de los precios de los medicamentos se gjuste a
sus politicas de salud publica. El acceso alos medicamentos no puede depender solo de las decisiones
de las empresas privadas; es también una responsabilidad del gobierno.

22. Las empresas deberian adoptar y aplicar politicas de patentes que faciliten un mayor acceso a
los medicamentos requeridos en los paises en desarrollo. En los paises en desarrollo de bajos ingresos,
deberian evitar el registro de patentes o su aplicacion de formatal que pudiera inhibir el acceso. Se
alienta también alas empresas a que concedan licencias voluntarias en los paises en desarrollo, donde
pueden facilitar la mejora del acceso a los medicamentos, y a que acompafien esta medida con una
transferencia de tecnologia.

23. Los paises desarrollados y la OMC deberian velar por el cumplimiento de las disposiciones del
parrafo 2 del articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC y hacer operativa la transferencia de tecnologia
para la fabricacion de productos farmacéuticos, con arreglo a péarrafo 7 de la Declaracion de Doha
relativaal Acuerdo sobrelos ADPICy la Salud Publica.

24.  Los gobiernos deben asegurarse de que los ministerios de salud estén adecuadamente represen-
tados en las negociaciones comerciales bilaterales, y de que las disposiciones incluidas en los textos
respeten los principios de la Declaracion de Doha. Las partes deberian estudiar detenidamente cual-
guier compromiso que pudieran asumir en la negociacion.

25. Los gobiernos y las organizaciones internacionales interesadas deberian promover nuevos me-
canismos de adquisicion que estimulen la oferta de nuevos productos asequibles y que amplien el nu-
mero de proveedores, afin de fomentar la competencia

26. Los paises en desarrollo deberian adoptar o aplicar eficazmente politicas de competenciay apli-
car las medidas favorables a la competencia que permite el Acuerdo sobre los ADPIC afin de prevenir
0 corregir las précti cas anticompetitivas relacionadas con el uso de patentes de productos medicinales.

27. Lospaises deberian contemplar en su legislacidn nacional medidas que promuevan la entrada de
genéricos al expirar la patente, como la «excepcion basada en el examen reglamentario», y, en un pla-
no mas general, politicas favorables a una mayor competencia entre productos genéricos, ya sean de
marca 0 no, cComo una opcion eficaz para mgjorar €l acceso mediante una mayor asequibilidad. No
deberian aplicarse restricciones a uso de nombres genéricos.

28. Los paises en desarrollo deberian adoptar o aplicar eficazmente politicas de competencia a fin
de prevenir o corregir las practicas anticompetitivas relacionadas con € uso de patentes de productos
medicinaes, incluidas las medidas favorables a la competencia previstas en la legislacion sobre pro-
piedad intelectual.
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29. Enlos acuerdos comerciales bilaterales no se deberia intentar incorporar medidas de proteccion
adicionales «ADPIC-plus» mediante formulas que puedan reducir el acceso alos medicamentos en los
paises en desarrollo.

30. Los gobiernos, afin de evitar que haya obstaculos a la competencia legitima, deberian estable-
cer directrices para los examinadores de patentes sobre & modo de aplicar adecuadamente |os criterios
de concesion de patentes 'y, si procede, considerar la modificacién de la legislacion nacional sobre pa-
tentes.

Promover lainnovacion en los paises en desarrollo

31. Laformacion de redes eficaces, nacionales e internacionaes, entre las instituciones - oficial-
mente reconocidas 0 no - de los paises en desarrollo y de los paises desarrollados constituye un ele-
mento importante ala hora de desarrollar |a capacidad innovadora. Los paises desarrollados y |os pai-
ses en desarrollo deberian tratar de intensificar aquellas formas de colaboracion que contribuyan a
fortalecimiento de la capacidad de estos ultimos.

32. Los paises desarrollados y las empresas farmacéuticas, incluidos las fabricantes de genéricos,
deberian adoptar medidas para promover la transferencia de tecnologia y la produccion loca de prepa-
raciones farmacéuticas en los paises en desarrollo, siempre que ello sea procedente desde un punto de
vista econémico y favorezca la disponibilidad, accesibilidad, asequibilidad y seguridad de suministro
de los productos que se necesitan.

33. Los paises desarrollados deberian cumplir con sus obligaciones dimanantes del parrafo 2 del
articulo 66 del Acuerdo sobrelos ADPIC y del parrafo 7 de la Declaracion de Doha.

34. Las hibliotecas digitales de medicina tradicional deberian incorporarse a las listas de busgueda
de documentacién minima de las oficinas de patentes a fin de que los datos de aquéllas se tengan en
cuenta en la tramitacion de las solicitudes de patentes. Los titulares de |os conocimientos tradicionales
deberian desempefiar un papel fundamental ala hora de decidir si esos conocimientos se incluiran o no
en una base de datos y también deberian beneficiarse de toda expl otacién comercial de lainformacion.

El camino hacia adelante

35. LaOMS deberia seguir vigilando, desde la perspectiva de la salud publica, el impacto de los
derechos de propiedad intelectua y otros factores en la obtencion de nuevos productos y el acceso a
los medicamentos y otros productos sanitarios en |os paises en desarrallo.

Otros asuntos

36. Los Estados Miembros podrian considerar la posibilidad de notificar voluntariamente acerca de
su aplicacion de las recomendaciones de la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Innova-
ciény Salud Publicay determinar las deficiencias y oportunidades existentes con miras a adoptar me-
didas en |as esferas indicadas més arriba.




