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INTRODUCCION

1. En respuesta a la resolucion WHAS56.27, el Director General cred en febrero de 2004 la Comi-
sion de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Pablica, encargada de «recoger datos y
propuestas de las diferentes partes interesadas, y de elaborar un andlisis de los derechos de propiedad
intelectual, lainnovacion y la salud publica, con inclusion de la cuestién de los mecanismos apropia-
dos de financiacion y creacion de incentivos para el desarrollo de nuevos medicamentos y otros pro-
ductos contra enfermedades que afectan en forma desproporcionada a los paises en desarrollo». Su
informe final debia ser presentado al Consejo Ejecutivo en su 115 reunion.

2. Habida cuenta de la complejidad y amplio alcance de los asuntos que la Comision tenia que es-
tudiar en profundidad, 1a 572 Asamblea Mundial de la Salud acordé prorrogar el plazo de presentacién
del informe hastala 1172 reunion del Consgjo Ejecutivo.”

3. La Comisién acordd que toda su labor seria tan transparente y accesible como fuera posible.

Con esta finalidad, su sitio web proporciona informacion completa sobre las actividades de la Comi-
io 2

sion.

ACTIVIDADESDE LA COMISION

4. La Comision celebrd su primera reunion en Ginebra en abril de 2004. Posteriormente se cele-
braron reuniones en Washington, D.C. (octubre de 2004), Rio de Janeiro/Brasilia (febrero de 2005) y
Bruselas (marzo de 2005). Estas reuniones permitieron a los miembros de la Comisién mantener con-
tactos con diversas partes interesadas de diferentes sectores y conocer sus puntos de vista acerca de
temas relacionados con el trabajo de la Comision. Esta previsto que en junio y septiembre de 2005 se

! Decision WHA57(9).

2 www.who.int/intellectual property.
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celebren en Ginebra nuevas reuniones, en las cuales los miembros podran centrarse en €l examen de
cuestiones sustantivas y elaborar su informe final.

5. Al mismo tiempo, la Comision mantuvo extensas deliberaciones con departamentos guberna-
mentales (0 sus equivalentes) y otras partes interesadas de los paises visitados, asi como en Ottawa
(octubre de 2004) y Nueva Delhi (noviembre de 2004). Ademas, varios miembros asistieron a la
Cumbre Ministerial sobre Investigacion en Salud (México, noviembre de 2004), donde presentaron €l
trabgjo dela Comision. La Presidenta de la Comision también participd en un didlogo con los dirigen-
tes de laindustria farmacéutica en el marco del Foro Econdémico Mundial, celebrado en Davos (Suiza)
en enero de 2005." Se espera que a gunos miembros de la Comision visiten Africa en mayo de 2005.

6. La Comisién ha estado reuniendo datos y ha fomentado un debate constructivo entre las partes
interesadas. Los pormenores de estas actividades se recogen en un boletin periodico, publicado en
espariol, francés e inglés, que yatiene més de 1100 receptores en todo e mundo.?

7. Se han encargado mas de 20 estudios para examinar diferentes aspectos del tema, reunir los cono-
cimientos y propuestas existentes, y aportar nuevos datos en algunas esferas. Estos estudios deberian
estar disponibles en el sitio web de la Comisién cuando se celebre |a 582 Asamblea Mundial dela Salud.

8. El sitio web de la Comision y € foro electronico de debate puesto en marcha en julio de 2004
también han demostrado ser medios (tiles para estimular un debate constructivo.* El sitio web se ac-
tualiza constantemente con noticias recientes relacionadas con el programa de la Comision, aportacio-
nes hechas por las partes interesadas y otra documentacion esencial. En noviembre y diciembre
de 2004 hubo en € foro un vivo debate sobre el uso de contratos de compra con pago anticipado como
forma de estimular la investigacion y el desarrollo en relacién con enfermedades que afectan sobre
todo a los paises en desarrollo. También se han abordado muchos otros temas, como la innovacion
incremental y las repercusiones de la nuevaley de patentes de laIndia.

9. Hasta la fecha, la Comision ha recibido més de dos docenas de comunicaciones de individuos e
instituciones.® En muchas de ellas se proponen soluciones nuevas e innovadoras a |0s problemas que
esta analizando la Comision. La Comision esta examinando estas propuestas y muchas otras. Tam-
bién se han celebrado consultas en todala OMS'y con las organizaciones pertinentes.

10. El periodo de consultas de la Comision culminara con un taller de dos dias (30 y 31 de mayo
de 2005) y una consulta publica de un dia (1 de junio de 2005) que se celebrardn en Ginebra. En el
taller se reunira un grupo selecto de expertos de diferentes sectores y disciplinas para debatir temas
concretos de interés para la Comision, tomando como base |os estudios que se han encargado. Lain-
formacion reunida de este modo, asi como la generada en la consulta publica, sera utilizada en las de-
liberaciones de la Comision, que entonces completaray presentara su informe.

1 http://www.who.int/intellectual property/events/meetings visits.

2 Accesible en http://www.who.int/intellectual property/documents/newsl etter3.
® http://www.who.int/intellectual property/studies.

4 http:/Aww.who.int/intel lectual property/forum.

% Véase http://www.who.int/intellectual property/submissions.
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CUESTIONES FUNDAMENTALES

11. En 2004, la Comisién elabord un documento marco en €l que se exponian las cuestiones funda-
mentales.” En los parrafos que siguen se indica cuél sera el centro de atencion de los debates, aunque
las conclusiones todavia no son definitivas.

M ecanismos de incentivacion actuales. Hay varios factores que influyen en los incentivos pa-
ra que se dediquen recursos a lainvestigacion y la innovacion relacionadas con las enfermedades que
afectan de forma desproporcionada a los paises en desarrollo. Es necesario examinar las cuestiones
siguientes.

dnfluye e sistema de patentes en € volumen, distribucion y calidad de las investigaciones
emprendidas para examinar las necesidades de salud publica en los paises en desarrollo? En
caso afirmativo, ¢de qué modo?

Jnfluyen las précticas relacionadas con la concesion de patentes y licencias, especialmente en
el sector de labiotecnologia, en lainvestigacion de las enfermedades particularmente prevalen-
tes en los paises en desarrollo? En caso afirmativo, ¢de qué modo?

¢Cudl esla eficacia de las patentes del sector publico como promotoras de innovaciones per-
tinentes?

¢Cud ha sido la €eficacia de los sistemas basados en la exclusividad (tales como |os relacio-
nados con los medicamentos huérfanos, la ampliacion de la vigencia de las patentes por in-
vestigaciones pediatricas o las normas sobre confidencialidad de los datos) a la hora de esti-
mular lainvestigacion en entornos con escasos incentivos de mercado?

¢Como habria que disefiar el sistema de patentes, en conformidad con |as obligaciones inter-
nacionales, para que posibilite el acceso de los paises en desarrollo a los nuevos medicamen-
tosy otros productos?

Jnfluirdla plena aplicacion del Acuerdo sobre los Aspectos de |os Derechos de Propiedad In-
telectual relacionados con € Comercio (excepto en los paises menos adelantados) en las carac-
terigticas y la distribucion de la investigacidn farmacéutica? En caso afirmativo, ¢de qué mo-
do? ¢Habrd repercusiones en las condiciones de acceso a nuevos medicamentos después
de2005 y, s es asi, ¢cudes? (Qué importancia tendrian estas repercusiones en relacion con
otros factores que afectan alos preciosy a acceso?

¢Como ha influido la evolucién de los sistemas de reglamentacion en los incentivos alain-
vestigacion y lainnovacion y en los costos de la innovacion? ¢Existe una distribucion eficaz
de la financiacién procedente del sector piblico y de entidades sin animo de lucro, habida
cuenta de las necesidades de |os paises en desarroll0?

¢Son eficaces las alianzas publicoprivadas desde el punto de vista del desarrollo de produc-
tos?

L http://www.who.int/intellectual property/documents/framework_paper.
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M ¢joras de los regimenes de incentivacion y nuevos medicamentos. Basandose en € andlisis
de los sistemas de incentivacion actuaes, es necesario examinar s alguna de las propuestas dternativas
esviabley s hay otras nuevas ideas 0 mecanismos que puedan ser eficaces. Esas propuestas podrian in-
cluir medidas que actuaran sobre la vertiente de la demanda, reforzando las recompensas por nuevos
productos, o de la oferta, reduciendo los costos. Otra alternativa seria considerar la posibilidad de esta-
blecer nuevas instituciones 0 mecanismos para llevar a cabo lainvestigacion y € desarrollo (un gemplo
serian las alianzas publicoprivadas). Dichas propuestas podrian incluir, por gemplo:

« modificacionesy alternativas a sistema de patentes y otros sistemas basados en la exclusivi-
dad (por gemplo, aprovechando la legislacion sobre medicamentos huérfanos y otras legis-
laciones similares) que pudieran contribuir a fomentar una mayor investigacion e innovacion
de nuevos medicamentos y otros productos;

« compromisos de compra con pago anticipado o la compra de patentes y otras estrategias Si-
milares;

» descuentos tributarios;

- ¢ fortalecimiento y la adaptacién de los sistemas de reglamentacion de los paises desarrolla
dosy los paises en desarrollo para que respondan mejor alas necesidades de estos Ultimos;

» formas mas eficaces de gastar los fondos que apuntan a sector piblico y las entidades sin
animo de lucro para fomentar investigaciones e innovaciones pertinentes,

« modelos aternativos de innovacién que pudieran generar medicamentos asequibles para los
pobres;

+ lainvestigacion del papel de los medicamentos tradicionales y de si su mayor incentivacion
podriafortalecer el desarrollo de tratamientos eficaces,

» lareduccién del costo de lainnovacién, por ejemplo fomentando més actividades de investi-
gaciony desarrollo en lugares donde |0s costos sean menores,

+ propuestas para crear capacidad en los sectores publico y privado de los paises en desarrollo;

* Nuevos instrumentos y mecanismos internacional es para fomentar la investigacién relaciona-
da con las enfermedades prevalentes en | os paises en desarrallo.

12.  Los primeros capitulos analiticos del informe de la Comision, gque se estan redactando en este
momento, incluiran una vision general de los temas y una definicion de la labor de la Comisién; un
andlisis de los derechos de propiedad intelectual, lainnovacion y la salud pablica; un examen del pro-
ceso de investigacion y desarrollo en los sectores publico y privado; un examen del entorno normativo
general que afecta alainnovacion, y los factores que influyen en el acceso a los productos destinados
alaatencion sanitaria. La segunda parte del informe estar4 dedicada a examen de propuestas concre-
tas, como la posibilidad de nuevos incentivos, las prioridades de |os gobiernos en cuanto a politicas y
financiacion, y las politicas para fortalecer la capacidad de innovacion en |os paises en desarrollo.




