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

Informe de la Secretaria

1. La 61.* Asamblea Mundial de la Salud adopt¢ la resolucion WHAG61.21 relativa a una estrategia
mundial y plan de accién sobre salud ptblica, innovacion y propiedad intelectual, en la que, entre otras
cosas, pidié 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 cuestion a la 63.* Asamblea Mundial de la Salud, por
conducto del Consejo Ejecutivo.

2. En la estrategia mundial y plan de accién se recogen mds de 100 medidas concretas relacionadas
con ocho elementos.' Para los fines de la aplicacién de esas medidas, en el plan de accién 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. Actualmente se estd creando un marco para la vigilancia y la presentacion de informes basado
en los indicadores de progreso aceptados por los Estados Miembros en la resolucion WHA62.16. En
los casos en que esos indicadores son cuantitativos, la Secretaria facilitard informacién complementa-
ria adicional sobre la aplicacién de las medidas concretas.

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

EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES A CARGO DE LA OMS

5. Ademas de las actividades aqui descritas, y de conformidad con lo dispuesto en la resolucion
WHAG61.21, la OMS puso en marcha un programa de inicio rdpido para empezar a aplicar de inmedia-

! Esos elementos son: 1) establecimiento de una red de prioridad de las necesidades de investigacién y desarrollo;
2) promocién de las actividades de investigacién y desarrollo; 3) creacidn de capacidad de innovacién y mejora de la mis-
ma; 4) transferencia de tecnologia; 5) aplicacién y gestién del régimen de propiedad intelectual para contribuir a la innova-
cién y promover la salud publica; 6) mejora de la difusién y el acceso; 7) promocién 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 ejecucién le incumbe.' El informe sobre el programa de inicio
rapido 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-
solucién WHAG61.21, 1a Directora General establecié un grupo de trabajo especial de duracion limitada
integrado por expertos y orientado a la obtencién de resultados, para que examinara la actual financia-
cién y coordinacién de las actividades de investigacidon y desarrollo, asi como propuestas de fuentes
nuevas e innovadoras de financiacién. El grupo de expertos, integrado por formuladores de politicas y
expertos técnicos de reconocido prestigio internacional, celebrd tres reuniones en 2009, y actualmente
esta preparando su informe final.> La labor del grupo se vio respaldada por dos audiencias piiblicas a
través de un foro creado en la web, una sobre propuestas de fuentes nuevas e innovadoras de financia-
cidén para estimular la investigacion y el desarrollo y otra sobre el proceso de evaluacién. Las propues-
tas se consideraron con ayuda de instrumentos disefiados especificamente para este fin, incluidos un
marco y criterios de evaluacién. Como parte del proceso de consulta, se establecid un inventario de
las propuestas de financiacion objeto de examen, que se compartid con los grupos pertinentes.

7. En relacién con el elemento 4 de la estrategia mundial y plan de accidn, 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 examinardn los principales obstdculos a la trans-
ferencia de tecnologia relacionada con productos farmacéuticos y la produccién local en los paises en
desarrollo. Para ello, entre otras cosas, se realizard un estudio de las partes interesadas pertinentes; se
llevardn a cabo procesos para determinar las iniciativas y los planes de apoyo existentes, y se elaborara
un texto sobre las tendencias en la produccién local y la transferencia de tecnologia relacionada con
la salud. Ademds, se ha ampliado el alcance del proyecto para que abarque las vacunas y los diagnds-
ticos.

8. De conformidad con las recomendaciones del Comité de Expertos de la OMS en Especificacio-
nes para las Preparaciones Farmacéuticas,' la Secretaria estd 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 evaluacién de las capacidades y la
labor de formacion, y la organizacion y gestion de la transferencia.

9. Por lo que se refiere a la propiedad intelectual, se han emprendido actividades, en colaboracién
con otras organizaciones internacionales competentes, centradas en el desarrollo de capacidad y la
formacién. Asimismo, se ha ampliado la colaboracién institucional mediante la cooperacién con la
Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) y la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC). Esta labor se estd 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
y proyectos.

" En la resolucién WHA61.21 se pide a la Directora General que, entre otras cosas, «prepare un programa de ini-
cio rdpido, dotado de recursos adecuados, y empiece a aplicar de inmediato los elementos de la estrategia mundial y plan de
accidn sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual cuya ejecucidon incumbe a la OMS».

2 http://www.who.int/phi/Q_Sprogramme/en/index.html, y seleccionar la opcién Quick Start Activities.
3 El documento EB126/6 Add.1 contiene un resumen de orientacion.

4 OMS, Serie de Informes Técnicos, n.° 948, 2008.
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10. Las redes regionales y nacionales que promueven la innovacién son indispensables para garanti-
zar la ejecucion de la estrategia mundial y plan de accién y, en particular, para impulsar las actividades
de investigacion y desarrollo y fomentar la capacidad. Se estd creando la Red africana para la innova-
cién en materia de medicamentos y medios de diagnéstico' con el fin de promover la innovacién en
materia de investigacidn y desarrollo de productos orientada por los propios paises africanos mediante
el descubrimiento, la produccién y el suministro de nuevos instrumentos asequibles, incluidos los ba-
sados en los medicamentos tradicionales; la Red tendrd también por objeto respaldar el desarrollo de
infraestructura y capacidad. Con el apoyo de la Secretaria y en colaboracion con otras organizaciones,
como el Banco Africano de Desarrollo y la Unién Europea, en 2009 se celebraron dos reuniones con-
sultivas con las partes interesadas y se elaboré un plan de actividades.

11.  En la Regién de Asia Sudoriental y la Region de las Américas se estan celebrando los debates
preliminares para la creacion de redes regionales. La Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) y
la Secretaria han entablado deliberaciones para estudiar el establecimiento de una red latinoamericana;
en septiembre de 2009 se celebré una primera reunién en la Ciudad de Panama. En octubre del mismo
afio tuvo lugar en Shangai (China) una reunién en la que se lanz6 una iniciativa para crear una red chi-
na de innovacién en materia de medicamentos y diagndsticos y a la que asistieron cientificos del mun-
do académico y la industria y representantes de ministerios de ciencia y tecnologia y de salud.

12. La OMS ha venido trabajando con el Banco Mundial, la OMC, la OMPI, la UNCTAD, expertos
internacionales y formuladores de politicas de comercio y salud procedentes de varios paises para pre-
parar un vademécum sobre comercio y salud en el que figuren las mejores précticas, fuentes de datos,
arboles de decisidn y normas y estdndares internacionales.

13.  Con el apoyo del Gobierno de los Paises Bajos y la Secretaria de 1la OMS, en 2009 se pusieron
en marcha las actividades en materia de capacitacién y transferencia de tecnologia relacionadas con las
vacunas a cargo del Instituto de Vacunas de los Paises Bajos. Este cre6 una plataforma para la transfe-
rencia de tecnologia estdndar y robusta de produccidn de vacunas contra la gripe y un programa de
capacitacion in situ para fabricantes de paises en desarrollo.

14.  Por medio de acuerdos sobre concesion de licencias, la OMS estd proporcionando a los paises
en desarrollo acceso a la tecnologia de fabricacién de la vacuna contra la gripe pandémica (HIN1)
2009 para producir vacunas para el sector publico sin el pago de regalias. La OMS ha otorgado sendas
sublicencias de esta tecnologia a tres fabricantes de vacunas de China, la India y Tailandia, que ac-
tualmente estdn desarrollando vacunas contra el virus de la gripe pandémica A (HIN1) 20009.

15. La Secretaria ha emprendido una nueva iniciativa destinada a que se pueda disfrutar de los be-
neficios de tecnologias sanitarias clave a precios asequibles, sobre todo en los lugares con recursos
limitados. A este respecto, la OMS se estd preparando para examinar los obsticulos a la utilizacién de
tecnologias innovadoras en los paises en desarrollo y proponer soluciones para superarlos. Ademds,
ha lanzado una solicitud de propuestas de tecnologias innovadoras que puedan tener un impacto nota-
ble desde el punto de vista de la salud ptiblica para la comunidad empresarial y cientifica de los paises
en desarrollo.

16. La OMS estd promoviendo la transferencia de tecnologia para la produccién de una mezcla de
anticuerpos monoclonales que sustituya a la inmunoglobulina antirrdbica como profilaxis tras una ex-
posicion grave. Los anticuerpos monoclonales se han seleccionado por conducto de una red de Cen-

!'Véase: http:/apps.who.int/tdr/svc/publications/tdrnews/issue-8 1/african-network.
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tros Colaboradores de la OMS para Referencia e Investigaciones sobre la Rabia. La OMS encontr6 a
un asociado de la industria para producir la mezcla y recientemente firmé un acuerdo de transferencia
de material. Asimismo, en colaboracién con el Programa de Tecnologia Sanitaria Apropiada y el Ins-
tituto de Investigacién de Enfermedades Infecciosas (ambos de Seattle, Washington, Estados Unidos
de América), estd prestando apoyo para iniciar proyectos de investigacion ética sobre la idoneidad de
los nuevos dispositivos para la administracion intradérmica del antigeno de la rabia como profilaxis
posterior a la exposicion.

17.  La Secretarfa presta apoyo a los Estados Miembros en los cuales son endémicas las enfermeda-
des tropicales desatendidas a fin de reforzar su capacidad de compra y distribucidn en favor de los
grupos de poblaciéon subatendidos y ampliar el acceso a los medicamentos esenciales para el trata-
miento y/o la prevencion de varias enfermedades desatendidas. Esta labor ha incluido la ampliacion
de la distribucion de prazicuantel para tratar la esquistosomiasis en ocho paises africanos y la distribu-
cién de triclabendazol para tratar la fascioliasis en seis paises de la Region de las Américas y de la Re-
gion del Pacifico Occidental.

18.  Con el apoyo de dos empresas farmacéuticas, una nueva combinacion de eflornitina y nifurti-
mox comenzd a distribuirse en septiembre de 2009 para tratar la tripanosomiasis africana humana.
El proyecto comprendia la preparacion de kits para mejorar la logistica y la administracion (en colabo-
racién con Médecins Sans Frontieres y otras organizaciones); ademds, estd previsto impartir capacita-
cibén para la correcta administracion de la combinacién en todos los paises en los que la enfermedad es
endémica.

19. La OMS estd elaborando un marco para un programa de investigaciones prioritarias sobre en-
fermedades no transmisibles a fin de atender a las necesidades de salud publica de los paises de me-
dianos y bajos ingresos. El trabajo estd centrado en las necesidades de investigacion y desarrollo rela-
cionadas con las enfermedades cardiovasculares, la diabetes, el cancer, las enfermedades respiratorias
crénicas, y los factores de riesgo conexos. También incluird una serie de consultas con expertos, in-
vestigadores y otras partes interesadas. Se espera finalizar el marco en 2010.

20.  Se estan realizando investigaciones sobre enfermedades no transmisibles en entornos de escasos
recursos en colaboracién con los ministerios de salud de ocho paises de medianos y bajos ingresos. El
objetivo es determinar las insuficiencias en la realizacién de intervenciones esenciales relacionadas
con esas enfermedades a nivel de la atencidn primaria, asi como soluciones costoeficaces y viables.
También hay en curso investigaciones sobre productos tecnolégicamente apropiados para atender a las
necesidades de salud publica relacionadas con las enfermedades cardiovasculares. Por ejemplo, se ha
sometido a validacidén técnica y practica un esfigmomanémetro solar no mercurial para uso del perso-
nal de salud de nivel medio.

21. El éxito de la estrategia mundial y plan de accién depende del fortalecimiento de la capacidad
de investigacion para el desarrollo. Un comité de ética independiente que satisfaga las normas mini-
mas debe cumplir una funcién de supervision de las investigaciones. Para mejorar la orientacion y las
normas relativas a las dimensiones éticas de la investigacidn, la Secretaria organizé una reunién en
noviembre de 2009 a fin de examinar la posibilidad de establecer normas y estdndares para los comités
de ética de las investigaciones, a la que asistieron alrededor de 30 partes interesadas de las seis regio-
nes de la OMS, incluidos representantes de los ministerios de salud, organizaciones bilaterales inter-
nacionales, organizaciones de vigilancia ética y otras. La reunién recomendé que los Estados Miem-
bros establecieran comités de ética de las investigaciones encargados de examinar toda investigacion
humana realizada en sus paises y que la OMS fomentara las investigaciones éticas.
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22.  En la estrategia mundial se pide que se refuerce el programa de precalificacion de la OMS. El
trabajo en este sentido ha incluido la ampliacién del alcance de la precalificaciéon de medicamentos
para dar cabida a productos destinados a las enfermedades tropicales desatendidas, la gripe pandémica
y la salud reproductiva. Mas concretamente:

» se precalificaron las formulaciones pedidtricas siguientes: cuatro combinaciones de dosis fi-
jas para el tratamiento VIH/Sida, dos nuevos productos antituberculosos, y cinco productos
oseltamivir y un producto zanamivir para el tratamiento de la gripe;

» se precalificaron tres laboratorios mds de control de la calidad, con lo cual su nimero total
asciende a 11;

* la precalificacion de pruebas diagndsticas es operacional, y tiene cuatro componentes: exa-
men del expediente, inspeccion del lugar de fabricacion, evaluacién de laboratorio, y crea-
cién de capacidad de reglamentacién, incluida la vigilancia posterior a la comercializacion.
Hasta ahora se han recibido 79 solicitudes. Al mismo tiempo, la gama de productos de dia-
gndstico comprados a través de la OMS se ha ampliado en colaboracién con otras organiza-
ciones del sistema de las Naciones Unidas.

23.  La OMS, en colaboracién con la Nueva Alianza para el Desarrollo de Africa y el Parlamento
Panafricano, y con el apoyo del Departamento de Desarrollo Internacional del Reino Unido de Gran
Bretaiia e Irlanda del Norte, la Fundacién Bill y Melinda Gates y la Fundacién Clinton, ha formado un
consorcio para mejorar el acceso a los medicamentos en Africa gracias a la armonizacién y la colabo-
racién en materia de reglamentacion. En 2009, el consorcio invité a las comunidades econdmicas re-
gionales a que presentaran propuestas de proyectos sobre la armonizacion y el registro de medicamen-
tos a nivel regional. Se han presentado y examinado tales propuestas, que ahora se estin mejorando
con el apoyo técnico y financiero de la Nueva Alianza para el Desarrollo de Africa y la OMS.

24.  La OMS ha disefiado un modelo de creacion de capacidad en la esfera de las vacunas de proba-
da costoeficacia. El modelo apunta a la creacién de capacidad desde el punto de vista individual e ins-
titucional. Consta de cinco pasos y herramientas principales, asi como de enfoques que pueden utili-
zarse como modelo genérico para varios propdsitos, incluida la aplicacién de la estrategia mundial y
plan de accidon. Un andlisis realizado en 2009, en el que se documenta la experiencia de 12 afios, es
util para potenciar la creacién de capacidad en diferentes dreas, en particular el apoyo a los paises para
fortalecer su capacidad de reglamentacién. El modelo se utiliza también para prestar apoyo a los pai-
ses en la ampliacién de la capacidad de produccién de vacunas y atender a las nuevas exigencias del
suministro mundial de vacunas.

EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES A CARGO DE ASOCIADOS Y OTRAS
PARTES INTERESADAS

25. Las iniciativas de creacion de capacidad se han planteado como alianzas entre socios que se en-
cargan del desarrollo de productos y los organismos nacionales de reglamentacién, siendo un reciente
ejemplo en Africa la colaboracién entre la Iniciativa Medicamentos para las Enfermedades Desatendi-
das y los organismos de reglamentacion de los paises africanos.

26. El Consejo de Investigaciones Sanitarias para el Desarrollo, en cooperacién con la Nueva
Alianza para el Desarrollo de Africa y el George Institute for International Health de Sydney (Austra-
lia), ha elaborado un marco innovador para apoyar a los paises en la aplicacién de la estrategia mun-
dial y plan de accién, particularmente en la Regién de Africa. Este marco estd concebido para ayudar
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a los paises a evaluar sus necesidades en materia de innovacién y produccién local de medicamentos.
Ademids, facilita a los paises un instrumento practico para seleccionar aquellos elementos de la estra-
tegia mundial y plan de accién que mds interés revisten en relacidén con sus necesidades y vigilar su
aplicacién a través de una plataforma de informacién en Internet.

27. Entre agosto y octubre de 2009, el Foro Mundial sobre Investigaciones Sanitarias emprendié un
estudio sobre el volumen de investigaciones sobre enfermedades transmisibles y no transmisibles que
reciben financiacién. Basdndose en la informacién publica disponible sobre la financiacion de la in-
vestigacion y desarrollo, el estudio presenta un panorama general de los financiadores mas importantes
de investigaciones sobre esas patologias en 2008, incluidos gobiernos, el sector privado y organizacio-
nes sin fines de lucro. Ademds, en el estudio se propone un enfoque coordinado a nivel mundial en
materia de investigacién y desarrollo en relacién con las enfermedades transmisibles y no transmi-
sibles.

28.  Accién Salud Internacional Africa e IQsensato (Ginebra, Suiza), en colaboracién con la Oficina
Regional para Africa, han disefiado una herramienta para vigilar la aplicacién de la estrategia mundial
y plan de accién sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual. La herramienta se ha ensa-
yado con cardcter experimental en Ghana, Kenya, Rwanda, Uganda y Zimbabwe.

29. UNITAID, el Mecanismo Internacional de Compra de Medicamentos, estd trabajando en el es-
tablecimiento de una cartera comun de patentes de medicamentos de cardcter voluntario, con especial
referencia a los medicamentos contra el VIH/Sida. La OMS ha contribuido a las actividades vincula-
das con esta cartera, en particular con la determinacién, sobre la base de las necesidades clinicas, de
los medicamentos esenciales faltantes, asi como a la atencién de las necesidades y los problemas de
los entornos de recursos limitados. En el plano regional, la OMS ha apoyado las consultas de las par-
tes interesadas sobre carteras comunes de patentes, incluida una celebrada en la India.

30. 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 Publica, Innovacién 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 adopcién de la estrategia mundial y plan de accién 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 relacién con la estrategia mundial. Ademds, 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 relacién con el octavo Objetivo de Desarrollo del Mile-
nio (Establecer una alianza mundial para el desarrollo).

INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO

31. Seinvita al Consejo Ejecutivo a que tome nota del informe.

" El equipo especial de alto nivel sobre el ejercicio del derecho al desarrollo se estableci6 al cumplimiento de la
resolucién 2004/7 de la Comisién de Derechos Humanos, en el marco del Grupo de Trabajo sobre el Derecho al Desarrollo.

% Documento A/HRC/12/WG.2/TF/2 y Corr.1.




