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Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
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INFORME DE LA SECRETARIA

En 2008, tras un proceso de negociacion que duré dos afios, la 61.2 Asamblea Mun-
dial de la Salud deliberd sobre los resultados de la labor de un grupo de trabajo in-
tergubernamental y a continuacion aprobd, en la resolucion WHA61.21, la Estrategia
mundial y plan de accidn sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual.

La estrategia tiene por objetivos promover un nuevo pensamiento en materia de inno-
vacion y acceso a los medicamentos y generar una base duradera y mds sélida para
actividades esenciales de investigacion y desarrollo (1+D) que respondan a las necesi-
dades existentes y guarden relacion con las enfermedades que afectan de manera
desproporcionada a los paises en desarrollo. La Estrategia consta de ocho elementos,
25 subelementos y 108 medidas concretas.

El afio siguiente (2009), con la resolucion WHA62.16, quedaba ultimada la lista de las
categorias de interesados directos responsables de aplicar cada elemento y subele-
mento, ademds de lo cual se definian una serie de indicadores de progreso para cada
elemento y se proponian plazos para poner en prdctica las medidas especificadas en
la Estrategia mundial y plan de accién.’

En la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud, los Estados Miembros decidieron ampliar de 2015 a
2022 el calendario del plan de acciéon y llevar a cabo, entre 2015 y 2016, una evaluaciéon com-
pleta de la aplicacién de la Estrategia mundial y plan de accion. Los miembros del grupo espe-
cial de gestion de la evaluacion, integrado por seis expertos en el tema, externos e indepen-
dientes, y dos expertos en evaluacién del Grupo de Evaluacién de las Naciones Unidas
(UNEG), fueron de gran ayuda a la hora de concebir la evaluacién y analizar los datos, al igual
gue lo fue la Oficina de Evaluacion de la OMS.

La evaluacién completa tiene por finalidad general valorar el estado de aplicacion de los ocho
elementos que integran la Estrategia mundial: a) establecimiento de un orden de prioridad
de las necesidades de investigacién y desarrollo; b) promocion de las actividades de investi-
gacion y desarrollo; ¢) creacion de capacidad de innovacidn y mejora de la misma; d) transfe-
rencia de tecnologia; e) aplicacion y gestion del régimen de propiedad intelectual para con-
tribuir a la innovacién y promover la salud publica; f) mejora de la difusidn y el acceso; g)
promocién de mecanismos de financiacion sostenibles; y h) establecimiento de sistemas de
seguimiento y presentacion de informes.

Los objetivos de la evaluacion consisten, entre otras cosas, en: evaluar la aplicacién de la Es-
trategia mundial y plan de accién; fundamentar el examen general del programa, previsto
para 2017; determinar cudles son los logros, las carencias y los problemas pendientes; y ofre-

! Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual property, pags. 1y 20 a 37, disponible
(en inglés) en http://www.who.int/phi/publications/Global Strategy Plan Action.pdf



http://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy_Plan_Action.pdf
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cer una vision prospectiva para introducir y aplicar mejoras en el proceso, evaluando las
limitaciones que eventual o efectivamente puedan lastrarlo.

El ambito de evaluacion abarca los ocho elementos, los 25 subelementos y las 108 medidas
concretas que configuran el plan de accion y cubre el periodo que va de 2008 a 2015.

El método de evaluacién aplicado, acorde con las reglas y normas para evaluaciones y con
las directrices éticas del Grupo de Evaluacién de las Naciones Unidas, combina el uso de
datos primarios y secundarios tanto cuantitativos como cualitativos. Para agilizar el acopio
de datos procedentes de los 194 Estados Miembros de la OMS, la Organizacién invité a
todos sus Estados Miembros a proponer cada uno un coordinador que se ocupara de facili-
tar la obtencidn de datos en nombre de las entidades gubernamentales competentes o de
coordinar este quehacer entre ellas, en respuesta a lo cual 101 Estados Miembros (un 52%)
designaron un coordinador, de los que 68 contribuyeron a esta evaluacién. Se reunieron
datos en los seis idiomas oficiales de las Naciones Unidas (arabe, chino, espafiol, francés,
inglés y ruso). En la evaluacién se tuvieron en cuenta criterios de pertinencia, eficacia y
sostenibilidad, asi como, en pequefia medida, ciertos indicios de los primeros efectos. Los
datos provenian de: material documental; entrevistas con informantes clave; grupos de
discusion; tres (3) herramientas de encuesta (una encuesta exhaustiva en linea, realizada
por invitaciéon, entre los Estados Miembros y grupos de interesados basicos en la estrategia
mundial y plan de accién; una encuesta breve a la que se invitd a participar a cuantos no
hubieran respondido a la encuesta exhaustiva; y una encuesta publica por internet); y 15
estudios monograficos de paises, que fueron estratificados por las seis regiones de la OMS
y los cuatro grupos de nivel de renta definidos por el Banco Mundial (paises de ingresos
altos, medio-altos, medio-bajos y bajos) y seleccionados por muestreo de entre todos
aquellos paises que habian designado un coordinador.

A los efectos de armonizar los cuatro grupos de renta definidos por el Banco Mundial con la
terminologia empleada en la estrategia mundial y plan de accién, los paises calificados en
esta ultima de paises «en desarrollo» corresponden en esta evaluacidon a los paises «de
ingresos medio-bajos o bajos», especialmente en los pasajes en que se exponen las conclu-
siones de la evaluacién o se formulan recomendaciones.

En la estrategia mundial y plan de accidn se definen los siguientes grupos de partes intere-
sadas:

« Gobiernos (Estados Miembros).

« Secretaria de la OMS.

« Otras organizaciones intergubernamentales internacionales, de dimensién tanto mun-
dial como regional.

« Otras partes interesadas pertinentes: establecimientos nacionales e internacionales de
investigacion; instituciones académicas; organismos nacionales y regionales de regla-
mentacién; industrias pertinentes, tanto publicas como privadas, relacionadas con la sa-
lud; alianzas publicoprivadas; alianzas publicoprivadas para el desarrollo de productos;
organizaciones no gubernamentales, comunidades interesadas; asociados para el desa-
rrollo; fundaciones benéficas; editoriales; grupos de investigacion y desarrollo; y orga-
nismos y organizaciones regionales.

En los datos recogidos y analizados estan representadas, en grado variable, las opiniones
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de todos estos grupos de partes interesadas.

El proceso de recogida de datos evidencié que muchas actividades relacionadas con los
ocho elementos ya estaban en marcha desde antes de 2008, sin que su existencia se en-
cuadrara en la estrategia mundial y plan de accién, de donde se infiere que no cabe ver
necesariamente una relacién de causalidad entre muchas de las medidas observadas y la
estrategia mundial.

Creacion de una teoria del cambio

Tratandose de un instrumento negociado por los Estados Miembros, la estrategia mundial y
plan de accidn no trae aparejada explicitamente una «teoria del cambio». Puesto que de
momento no existe ninguna teoria del cambio, en el curso de la evaluacién sus autores for-
jaron una basandose en el modelo del andlisis de campos de fuerzas, que postula que el
cambio no es un acontecimiento, sino mas bien un proceso en el que pueden intervenir
numerosos factores (fuerzas) diferentes que favorezcan o dificulten la consecucién de cam-
bios. El analisis de campos de fuerzas ayuda a aprehender esos factores. Cuando los factores
propicios al cambio pesen mas que los factores contrarios, el cambio hacia el estado de co-
sas deseado tendra lugar.

Los factores propicios al cambio son: el hecho de que las partes interesadas conozcan el
programa y lo apoyen; el hecho de que se otorgue prioridad al sector de la salud; el hecho
de que las partes interesadas prioricen y hagan valer las necesidades en materia de 1+D; el
firme empeno de generar capacidad de innovacion y potenciarla; la voluntad de lograr ma-
yores cotas de distribucién y acceso; y el apoyo a los Estados Miembros por parte de la OMS
y sus asociados.

Las fuerzas que entrailian un riesgo negativo e impiden el cambio son: un escaso conoci-
miento de la estrategia mundial y plan de accién; una débil dinamica de creacién y mejora
de capacidad de innovacion, especialmente en los paises de ingresos bajos; mecanismos
endebles de financiacion sostenible; falta de coordinacion entre los asociados; sistemas de-
ficientes de seguimiento y presentacion de informes; y un bajo nivel de adhesion y liderazgo
locales, especialmente en los paises de ingresos bajos.

La evaluacidn depard las siguientes conclusiones generales basicas:

» Conocimiento y participacion de las partes interesadas. El proceso de evaluacién se
circunscribe a paises que por lo menos hayan designado un coordinador y contesta-
do a la encuesta. Por ello, teniendo en cuenta la exclusidén de aquellos paises que ni
siquiera han designado un coordinador y que quizd no hayan progresado mucho o
no presten atencién a la estrategia mundial y plan de accion, entra dentro de lo po-
sible que las conclusiones sean mas halagiliefias que la realidad. Durante el proceso
se constatd también que muchas partes interesadas locales de los paises visitados
desconocian la estrategia mundial y plan de acciéon o cuando menos no participaban
en su aplicacion.

- Diferencias entre los grupos de ingresos. Se llega a una conclusién muy parecida en
relacién con varios, cuando no la totalidad, de los elementos: aunque las partes in-
teresadas quiza conozcan la estrategia mundial y plan de accidn, su aplicacién avan-
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za de forma desigual, a un ritmo que parece ser menor en los paises de ingresos
medio-bajos o bajos, que cuentan con menos recursos. Por lo demas, la forma en
que cada pais implanta uno u otro elemento depende de sus prioridades y capaci-
dades.

+ Atribucion. Las conclusiones dejan constancia de que, si bien hay paises que llevan a
cabo actividades en la materia, no siempre las consideran fruto de la estrategia
mundial y plan de accién, extremo que también conviene tener en cuenta al inter-
pretar el presente informe. La estrategia mundial y el plan de accién no discurren en
el vacio, y a este respecto el problema radica en discernir qué efectos les pueden ser
atribuidos. En algunos casos quiza no sea posible discriminar entre sus frutos y los
efectos resultantes de la dinamica interna de los paises.

Nota: En este informe de evaluacidn se presenta una lista completa de recomendaciones
para abordar los ambitos de trabajo seleccionados de cara al futuro. Aunque tal vez no
sea posible llevarlas todas adelante, el objetivo ultimo estriba en contribuir al venidero
proceso de examen general del programa con una relacién amplia de futuros ambitos de
trabajo y recomendaciones prospectivas que pueda alimentar el debate y servir de guia.

Elemento 1. Establecimiento de un orden de prioridad de las necesidades de inves-
tigacion y desarrollo

En la estrategia mundial y plan de accidn se apunta que las politicas de investigacién y desa-
rrollo (I+D) en el sector de la salud de los paises desarrollados deben tener en cuenta ade-
cuadamente las necesidades sanitarias de los paises en desarrollo. Es indispensable carto-
grafiar a escala mundial las actividades de I+D con el fin de determinar las carencias existen-
tes en la materia, al igual que lo es alentar las labores de 1+D en relacion con la medicina
tradicional.

Principales conclusiones. Con objeto de determinar las carencias existentes, ciertas partes
interesadas trazaron un panorama de las actividades de [+D en el dmbito de la salud y pu-
dieron detectar gracias a ello una serie de lagunas. Hay constancia de que a escala nacional
ciertos paises otorgan prioridad a las necesidades de |+D. Sin embargo, el nivel de esfuerzo
difiere entre las regiones y dentro de ellas y entre los grupos de ingresos y dentro de cada
uno de ellos. Ciertos datos evidencian relaciones de colaboracion entre paises para llevar
adelante labores de [+D en el terreno de la medicina tradicional.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Los paises
de ingresos altos y los de ingresos medio-altos otorgan prioridad a las labores de 1+D desde
el punto de vista tanto nacional como mundial. Esos paises examinaron su politica sanitaria,
incluidos los aspectos de investigacion, paralelamente a la aplicacién de la estrategia mun-
dial y plan de accion, pero no necesariamente como consecuencia de ella. Los paises de in-
gresos medio-altos cuentan con politicas y/o estrategias nacionales de I+D relativamente
bien definidas. El grueso de la labor de 1+D en el dmbito de la salud pasa por el sector priva-
do. En cuanto al grupo de ingresos medio-bajos, en algunos paises existe una politica nacio-
nal de 1+D, pero incluso en los que disponen de ella la coordinacion general entre distintos
organismos del pais no es la idénea. En los paises de ingresos bajos, aunque exista una poli-
tica nacional de salud, en ella no se abordan especificamente las necesidades de investiga-
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cidn sanitaria. La principal laguna en cuanto a la aplicacion de la estrategia mundial y plan
de accidn es el deficiente conocimiento que se tiene de ella en todos los grupos de ingresos.

Principales logros. La colaboracion de la OMS con los Estados Miembros se tradujo en pro-
gresos hacia un marco mundial de 1+D y en la coordinacién de las labores de 1+D relativas a
enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los paises de ingresos medio-bajos
o bajos.

Principales carencias y dificultades observadas. Las inversiones en investigacion sanitaria,
sobre todo en relacidn con la medicina tradicional, son insuficientes y no estdn debidamen-
te dirigidas a la resolucion de los problemas de salud prioritarios. Los mecanismos de mer-
cado vigentes y la investigacidn sufragada con fondos publicos deparan una inversidon dema-
siado exigua en I+D sobre las enfermedades que afectan principalmente a los paises de in-
gresos medio-bajos o bajos. Existen problemas para vincular explicitamente las necesidades,
carencias y actividades de [+D con un proceso cientifico y transparente de jerarquizacion de
las prioridades en la materia y para organizar a escala mundial la labor de I+D en el ambito
de la salud.

Recomendaciones

Recomendacion dirigida a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros deberian hacer lo necesario para definir un orden de prioridad
en cuanto a sus actividades de I+D en relacidn con la salud de ambito nacional e infra-
nacional, incluidas las relativas a la medicina tradicional, celebrando para ello consul-
tas multipartitas y recurriendo a coordinadores o unidades nacionales que hagan po-
sible una eficaz coordinacion intersectorial.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

2. La Secretaria deberia ayudar a los Estados Miembros a seguir de cerca la marcha de su
labor de jerarquizacidn de las prioridades en materia de [+D.

3. La Secretaria, en colaboracién con asociados de todos los sectores, deberia promover
la coordinacion de las actividades de 1+D ligadas a la salud a escala nacional, regional y
mundial, con objeto de subsanar las carencias fundamentales que presentan los gran-
des programas de investigacion y de responder a las prioridades mundiales en materia
de investigacion sanitaria.

4, La Secretaria deberia promover repositorios publicamente accesibles de investigacio-
nes sanitarias con el fin de mejorar el acceso al conocimiento.

5. La Secretaria deberia ayudar adn mas a los Estados Miembros a efectuar evaluaciones
de dmbito nacional, analizar y comparar los datos obtenidos a escala nacional y regio-
nal y definir nuevas medidas para mejorar los procesos de evaluacion.

6. La Secretaria y los asociados de la OMS deberian efectuar reevaluaciones periddicas
de la coordinacion de la investigacidn sanitaria.
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Elemento 2. Promocion de las actividades de investigacion y desarrollo

En la estrategia mundial y plan de accidon se afirma que cada pais debe contar con institucio-
nes politicas, econdmicas y sociales que participen en la elaboracién de la politica de inves-
tigacioén sanitaria.

Principales conclusiones. La estrategia mundial y plan de accidn apunta a promover las acti-
vidades de I+D ligadas a la salud, asi como un mejor acceso al conocimiento y la tecnologia
por medio de bases de datos y bibliotecas y también mediante la creacion de capacidad. No
obstante, cada regién aplica esos preceptos en grado distinto y con eficacia variable. Se ob-
servd asimismo que, si bien las instituciones de cardcter politico y econdmico intervienen en
la elaboracion de las politicas de investigacidn sanitaria, la participacién de instituciones
sociales resulta escasa y difiere en funcion de los grupos de ingresos.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Los paises
de ingresos altos fomentan actividades de I+D relativas a los tres tipos de enfermedades.
Estos paises también promueven la investigacién sanitaria en paises de ingresos medio-
bajos o bajos con la participacion de entidades gubernamentales de ambas partes vy, en cier-
tos casos, de organizaciones no gubernamentales. Los paises de ingresos medio-altos cuen-
tan con varias instituciones dedicadas a labores de I+D en el terreno de la salud, entre ellas
algunas que investigan sobre medicina tradicional. Los paises de ingresos medio-bajos tie-
nen instituidas politicas nacionales de investigacion o de ciencia y tecnologia, pero la coor-
dinacién interna entre los diferentes organismos deja que desear. La innovacidn parece
guedar principalmente en manos del sector privado, en las condiciones dictadas por el mer-
cado y en gran medida fuera del ambito de aplicacion de la estrategia mundial. Los paises de
ingresos bajos disponen de muy escasa capacidad de investigacion sanitaria. Por lo que res-
pecta a las carencias observadas, el nivel general de coordinacidn nacional entre los diferen-
tes organismos resulta deficiente en los paises de ingresos medio-altos, los de ingresos me-
dio-bajos y los de ingresos bajos.

Principales logros. La estrategia mundial y plan de accidn apunta a promover las actividades
de I4+D ligadas a la salud en todos los grupos de ingresos, asi como un mejor acceso al cono-
cimiento y la tecnologia. Cabe sefalar, a este respecto, que se crearon bases de datos sobre
ensayos clinicos, patentes, propiedad intelectual y conocimientos sanitarios o se ofrecid
acceso a las que ya existian.

Principales carencias y dificultades observadas. La falta de financiacion para la investiga-
cion sanitaria impide cumplir numerosos aspectos de la estrategia mundial y plan de accion
en casi todas las regiones, sobre todo en paises de ingresos medio-bajos o bajos. En general
los fondos van destinados a actividades que no responden a las necesidades sanitarias de
esos paises. Resulta a todas luces necesaria una estrategia de comunicacién que permita
subsanar la actual falta de herramientas de comunicacién para ofrecer mayor acceso al co-
nocimiento en muchos paises de ingresos medio-bajos o bajos. Hay que mejorar sustancial-
mente las medidas encaminadas a promover y coordinar investigaciones sobre todos los
tipos de enfermedad. También se precisan inversiones mas cuantiosas en los Estados
Miembros destinadas a elaborar e implantar programas nacionales de investigacion sanita-
ria y a establecer redes de investigacidn estratégica.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros deberian promover la investigacion preliminar en los paises de
ingresos medio-bajos o bajos intensificando la cooperacion internacional y el trabajo
conjunto entre el sector publico y el privado en ambitos que correspondan a las nece-
sidades sanitarias de esos paises, asi como a nivel internacional y entre los paises de
ingresos altos y los de ingresos medio-bajos.

2. Los Estados Miembros deberian dotarse de mayor capacidad nacional para analizar y
manejar los datos de ensayos clinicos.

3. Los Estados Miembros deberian fomentar una mas amplia participacién multisectorial
en la formulacidn de la politica de investigacidn sanitaria.

Recomendacion dirigida a la Secretaria de la OMS

4, La Secretaria deberia intensificar la labor que lleva a cabo con asociados para crear y
renovar redes de investigacion estratégica que ayuden a los gobiernos a definir sus
programas nacionales de salud, lo que incluye las herramientas de comunicacién ne-
cesarias.

Recomendaciones dirigidas a todas las partes interesadas

5. Todas las partes interesadas deberian mejorar el acceso al conocimiento cientifico y
tecnolégico, en particular abriendo las bibliotecas y bases de datos a un publico mas
amplio.

6. Todas las partes interesadas deberian redoblar esfuerzos para mejorar el grado de
cooperacion, participacion y coordinacién, con y entre los paises de ingresos medio-
bajos o bajos, en lo tocante a I+D sobre salud y temas biomédicos.

Elemento 3. Creacion de capacidad de innovacion y mejora de la misma

En la estrategia mundial y plan de accién se afirma que es necesario elaborar, desarrollar y
apoyar politicas que promuevan el fortalecimiento de la capacidad de innovacién sanitaria
en los paises en desarrollo. Los principales dmbitos en los que hay que lograr mayor capaci-
dad son la ciencia y la tecnologia, la reglamentacion, los ensayos clinicos, la propiedad inte-
lectual, la fabricacidn de productos farmacéuticos y la medicina tradicional con base cientifi-
ca.

Principales conclusiones. Se observo que la atribucion y ejecucion de las inversiones desti-
nadas a generar capacidad de innovacién sanitaria, o a mejorarla cuando ya existe, se distri-
buyen de forma desigual entre las regiones y entre los grupos de paises por nivel de ingre-
Sos.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Desde sus
organismos nacionales, centros de investigacion y universidades, varios paises de ingresos
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altos fomentan la capacidad de 1+D en paises de ingresos medio-bajos o bajos. Hay alianzas
publicoprivadas que participan en actividades de investigacién aplicada en colaboracién con
contrapartes locales de paises de ingresos medio-bajos o bajos. Esas alianzas sirven para
generar capacidad de innovacién o para reforzarla. Las organizaciones no gubernamentales
apoyan el desarrollo y la utilizacién de la medicina tradicional. Aunque se generd o potencio
mucha capacidad de innovacién, ello no obedece necesariamente a la estrategia mundial y
plan de accion. En un pais de ingresos medio-altos se observé una deficiente coordinacién
de las actividades de creacién de capacidad de innovacion entre los distintos departamentos
del Ministerio de Salud. En sus respuestas, los paises de ingresos medio-bajos sefialaron
que, si bien contaban con politicas para generar capacidad de innovacién o reforzarla, su
ejecucion seguia siendo fragmentaria. Ademas, las inversiones en actividades de I+D ligadas
a la salud no estan coordinadas desde el nivel idoneo. En los paises de ingresos bajos el tra-
bajo de investigacion es escaso porque resulta dificil conseguir fondos para sufragarlo. Por
lo que respecta a las carencias observadas, en la mayoria de los paises de ingresos bajos o
medio-bajos y en algunos paises de ingresos medio-altos el sistema de innovacion sanitaria
es en general rudimentario y fragmentario.

Principales logros. En paises de ingresos medio-bajos o bajos se crearon varias redes y
alianzas para promover las inversiones en capacidad de I+D, por ejemplo un dispositivo re-
gional de acceso e innovacidén en materia de tecnologia sanitaria dedicado a examinar las
carencias y necesidades de fondos de investigacion.

Principales carencias y dificultades observadas. Aunque existen politicas para promover el
desarrollo de la capacidad de innovacién sanitaria, su aplicacion todavia es fragmentaria en
muchos paises. El sector publico proporciona el grueso de la financiacion y la infraestructura
para la investigacion. En general las actividades de I+D no son todavia una de las grandes
prioridades para los paises de ingresos medio-bajos o bajos, que, ademas de afrontar colo-
sales dificultades por la falta de investigadores competentes y de recursos financieros, de-
ben responder a otras prioridades al parecer mas acuciantes. Aunque en los establecimien-
tos universitarios se investiga, a menudo resulta dificil aplicar esas investigaciones a los pro-
blemas sanitarios del pais debido a la falta de capacidad para la investigacion traslacional y a
los escasos medios de fabricacidn existentes in situ. Pese a los logros sefialados en la aplica-
cion de este elemento, subsisten multiples y considerables dificultades, sobre todo la falta
de datos basicos de referencia y de politicas eficaces en varios paises de ingresos medio-
bajos o bajos y el hecho de que los organismos de reglamentacidn, centros de investigacién
e instalaciones productivas dispongan en general de escasos medios de accién. Es preciso
seguir trabajando para reforzar las capacidades paralelamente en varios dmbitos, sobre to-
do la formulacion de politicas, la ensefianza y formacion, la investigacion y los organismos
de reglamentacion.

Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros, con apoyo de la OMS y otras organizaciones internacionales,
deberian redoblar esfuerzos para explotar las posibilidades, aun mayoritariamente
desaprovechadas, que ofrecen los conocimientos en medicina tradicional, sobre todo
potenciando la capacidad local de I+D y de fabricacion y mejorando el quehacer edu-
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cativo y formativo para salvaguardar el acervo de conocimientos existente en el pro-
pio pais sobre medicamentos herbarios y métodos terapéuticos tradicionales. Ade-
mas, deberian negociar relaciones de colaboracién mutuamente provechosas con pai-
ses de ingresos altos o de ingresos medio-altos.

2. Los Estados Miembros deberian adaptar sus objetivos en materia de I+D a las necesi-
dades de salud publica de su poblacion.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

3. La Secretaria deberia estudiar opciones para respaldar el desarrollo de productos sani-
tarios en funcién de las probadas necesidades de 1+D de los paises de ingresos medio-
bajos o bajos, centrandose en las enfermedades de tipo Il y tipo Il y en las necesida-
des especificas de esos paises en relacién con las enfermedades de tipo I.

4, La Secretaria y los asociados de la OMS deberian intensificar el apoyo que prestan a
los paises de ingresos medio-bajos o bajos para que estos salvaguarden y exploten
mejor, desde el punto de vista de la obtencién de nuevos productos y tratamientos, el
saber que atesoran en materia de medicina tradicional.

5. La Secretaria, en colaboracién con los Estados Miembros, deberia promover, organizar
y respaldar mas actividades de enseiianza y formacion, lo que incluye la creacién de
capacidad de I+D, centrandose al hacerlo en las enfermedades de tipo Il y tipo lll y en
las necesidades especificas de los paises de ingresos medio-bajos o bajos en relacidn
con las enfermedades de tipo I.

Recomendaciones dirigidas a todas las partes interesadas

6. Todas las partes interesadas deberian contribuir activamente a la implantacién de
posibles nuevos mecanismos que incentiven la innovacién sanitaria, conforme a las
recomendaciones del «Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: fi-
nanciacion y coordinacién» relativas a la financiacion sostenible y la coordinacion de
las actividades de I+D relacionadas con la salud.

7. Todas las partes interesadas deberian reforzar la capacidad de innovacion en los pai-
ses de ingresos medio-bajos o bajos proporcionando mas financiacion e infraestructu-
ras para la investigacion, incluida la investigacion traslacional.

Elemento 4. Transferencia de tecnologia

En la estrategia mundial y plan de accidn se apuesta por apoyar la cooperacion, las alianzas
y las redes en pro del desarrollo con el fin de generar una corriente de transferencia de tec-
nologia al servicio de la innovacidn sanitaria o de potenciarla cuando ya exista. El elemento
4 tiene por finalidad promover la innovacion tecnolégica y la transferencia de tecnologia en
beneficio mutuo de los productores y los usuarios de tecnologias sanitarias.

Principales conclusiones. Hay en marcha varias iniciativas de coordinacién a escala nacional,
regional y mundial que tienen por objetivo intensificar y facilitar la transferencia de tecnolo-
gia sanitaria. No obstante, se observan marcadas diferencias en funcion de la region y el
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grupo de ingresos. Hay constancia de una serie de acuerdos de colaboraciéon Norte -Sur en
los que intervienen organizaciones internacionales, organizaciones no gubernamentales
internacionales, entidades filantrépicas y establecimientos universitarios, asi como el sector
privado. También constan iniciativas de cooperacidon Sur-Sur que giran principalmente en
torno a la armonizacién de estrategias, regimenes reglamentarios y actividades de caracter
comercial. El fomento de la transferencia de tecnologia sanitaria para posibilitar la fabrica-
cion de productos de salud tiene lugar esencialmente entre paises que ya disponen de capa-
cidad productiva. Los paises de ingresos bajos aun arrastran el lastre de sus endebles siste-
mas reglamentarios e institucionales, cosa que les impide absorber tecnologia, aunque
consta que algunos de esos paises han elaborado estrategias para superar este obstaculo.
Ciertos organismos de las Naciones Unidas, como la UNCTAD, la OMS o la OMPI, han cum-
plido una funcidn decisiva a la hora de promover la transferencia de tecnologia sanitaria
entre los propietarios de la tecnologia y paises de ingresos medio-bajos o bajos, por lo gene-
ral prestando asistencia técnica, facilitando el didlogo, ofreciendo mayor acceso a la infor-
macién o, mas directamente, poniendo en marcha iniciativas concretas para secundar la
transferencia de tecnologia.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. En su res-
puesta, un pais de ingresos altos senalaba que la transferencia de tecnologia reviste caracter
voluntario, que la iniciativa reside en el sector privado y que existe cierto escepticismo en
cuanto a la produccién de los paises de ingresos medio-bajos o bajos. En particular, obser-
vaba que los productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacidn (SSFFC) entrafian importantes riesgos para la salud y la seguridad
del consumidor. También consta que desde otros paises de ingresos altos ha habido transfe-
rencia de conocimientos y tecnologia a través de los sectores publico y privado y de organi-
zaciones no gubernamentales. Aunque se observa una intensa actividad en este terreno,
ello no es fruto necesariamente de la estrategia mundial y plan de accién. Los paises de in-
gresos medio-altos transfieren efectivamente tecnologia, pero a menudo sin haber evaluado
previamente la utilidad que pueda revestir para los sistemas de salud de los paises destina-
tarios. En su mayoria, los paises de ingresos medio-bajos o bajos carecen de estructuras de
innovacion sanitaria que puedan recibir la tecnologia transferida y aprovecharla debidamen-
te. Por lo que respecta a las carencias observadas, pese a la copiosa corriente de transferen-
cia de tecnologia sanitaria hacia paises de ingresos medio-bajos o bajos, a escala mundial
parece haber escasas iniciativas de colaboracidn. La mayor parte de los fabricantes farma-
céuticos de paises de ingresos bajos o medio-bajos carecen de capacidad para utilizar efi-
cazmente la tecnologia transferida.

Principales logros. Ciertas iniciativas nacionales de paises de ingresos altos incluyen pro-
gramas de incentivos para alentar a grandes y arraigadas entidades del sector privado a po-
ner en marcha iniciativas de transferencia de tecnologia, programas que se acompafian de
guias sobre modalidades para transferir tecnologia a paises de ingresos bajos. Hay también
iniciativas mundiales encabezadas por organizaciones internacionales como la OMS o la
OMC o por bancos de desarrollo. Estos organismos propician la colaboracion promoviendo
la cooperacion técnica entre grandes entidades del sector privado y las iniciativas de dimen-
sién mundial y también prestando directamente asistencia técnica a los paises para ayudar-
los a dotarse de mayor capacidad.
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Principales carencias y dificultades observadas. En muchos casos, las carencias detectadas
en materia de transferencia de tecnologia guardan correlacién con el grupo de renta al que
pertenece un determinado pais. Varios paises de ingresos bajos carecen de estrategias de
transferencia de tecnologia, iniciativas de inversion y capacidad para hacer uso de las nue-
vas tecnologias farmacéuticas y sanitarias. Estos paises se ven lastrados por sistemas regla-
mentarios e institucionales deficientes que les impiden absorber tecnologia. Uno de los pro-
blemas pendientes que tienen varios paises de ingresos medio-bajos o bajos es el de acele-
rar el ritmo al que adquieren capacidad en el sector de la reglamentacion. Por otro lado, hay
constancia de que varios de esos paises han elaborado y aplicado estrategias para salvar
estas dificultades con la ayuda de iniciativas de cooperacidon Norte-Sur y Sur-Sur.

Recomendaciones

Recomendacion dirigida a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros deberian trabajar con otras partes interesadas para generar
condiciones mas propicias a la transferencia de tecnologia para la fabricacién de pro-
ductos sanitarios.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

2. La Secretaria y otras partes interesadas deberian poner en marcha o alentar nuevas
iniciativas de evaluacién de las necesidades de los paises de ingresos medio-bajos o
bajos con el fin de seguir prestando apoyo a la transferencia de tecnologia.

3. La Secretaria deberia alentar la realizacion de estudios y analisis sobre el tema que le
sirvan para entender mejor las necesidades locales, con el doble objetivo de mejorar
la capacidad de cada pais para procurar a cuantos lo necesiten medicamentos y tecno-
logias sanitarias esenciales y de generar un entorno favorable al mundo empresarial
gue alimente esta dindmica.

Recomendacion dirigida a todas las partes interesadas

4. Todas las partes interesadas deberian poner en marcha o alentar nuevas actividades
de creacidon de capacidad en los paises de ingresos medio-bajos o bajos en relacién
con la transferencia de tecnologia y los planes de accién al respecto.

Elemento 5. Aplicacion y gestion del régimen de propiedad intelectual para contri-
buir a la innovacion y promover la salud publica

En la estrategia mundial y plan de accion se afirma la necesidad de reforzar la capacidad de
innovacion, asi como la capacidad para gestionar y aplicar el régimen de propiedad intelec-
tual en los paises en desarrollo, lo que incluye, entre otras cosas, el uso de las flexibilidades
previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual rela-
cionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) para adoptar medidas de proteccién de
la salud publica.

11



prepublicacion, 20 diciembre 2016

Principales conclusiones. La aplicacion de este elemento apela a la intervencién de numero-
sas partes interesadas en la estrategia mundial y plan de acciéon. Al prestar apoyo a la aplica-
cion del Acuerdo sobre los ADPIC, las organizaciones internacionales con competencias en
este ambito lo hacen de manera que ello facilite el acceso a medicamentos asequibles.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Los modelos
tradicionales de regimenes de propiedad intelectual parecen favorecer principalmente a las
grandes empresas, y resulta dificil promover modelos alternativos (no comerciales) de pro-
piedad intelectual. En algunos paises se hacen esfuerzos obvios por conferir un mayor equi-
librio a los derechos de propiedad intelectual y lograr que los paises de ingresos bajos pue-
dan acceder a los frutos de la investigacion y a nuevos productos sanitarios. En un pais de
ingresos medio-altos hay actividades en marcha para crear una base de datos de propiedad
intelectual. Muchos paises de ingresos medio-bajos participan en procesos de examen de los
ensayos clinicos y de examen ético. En su mayoria, los paises de ingresos medio-bajos o ba-
jos disponen de pocos medios para abordar el problema de los productos médicos SSFFC. En
algunos paises de ingresos bajos también hay poca capacidad para aplicar eficazmente las
medidas de flexibilidad previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC. Por lo que respecta a las
carencias observadas, las barreras derivadas de la propiedad intelectual siguen constituyen-
do un problema en la mayoria de los grupos de ingresos, especialmente en los paises de
ingresos medio-bajos o bajos, pues esas barreras se traducen en precios poco asequibles de
los medicamentos y en un limitado acceso a estos por parte de la poblacidn pobre de la ma-
yoria de los paises, en particular de aquellos que estdn excluidos de acuerdos de concesion
de licencia que a veces si se abren a paises mas pobres.

Principales logros. Ciertos paises participan en iniciativas destinadas a reforzar la capacidad
de gestién y aplicacién de los derechos de propiedad intelectual con objeto de contribuir a
la innovacién y promover la salud publica. Previa solicitud, la OMS, la OMPI, la OMC, la UN-
CTAD, el PNUD y otras organizaciones internacionales prestan apoyo a aquellos paises que
deseen servirse de las medidas de flexibilidad previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC para
aplicar y gestionar el régimen de propiedad intelectual de tal manera que favorezca el acce-
so a los productos sanitarios. Para ello orientan a los paises en el proceso de elaborar leyes
sobre patentes que tengan en cuenta las cuestiones de salud publica y de integrar en su
legislacion las citadas medidas de flexibilidad para la proteccidn de la salud publica. También
hay algunas empresas farmacéuticas que secundan el espiritu de estas medidas no haciendo
valer sus derechos de patente en los paises de ingresos medio-bajos o bajos. Ciertos paises
han integrado en su ordenamiento juridico las medidas de flexibilidad previstas en el Acuer-
do sobre los ADPIC. Hay Estados Miembros que han puesto en practica la decision del Con-
sejo General de la OMC de 30 de agosto de 2003 relativa a la aplicacion del parrafo 6 de la
Declaracién de Doha sobre las licencias obligatorias, principalmente para exportar medica-
mentos.

Principales carencias y dificultades observadas. Todavia resulta dificil obtener datos claros
y actualizados sobre la situacién de las patentes de buena parte de los productos sanitarios,
y la informacioén existente suele estar muy dispersa. En la mayoria de los paises aun esca-
sean los recursos y los conocimientos técnicos necesarios para aplicar las medidas de flexibi-
lidad previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, a lo que se suma cierta reticencia a emplear
estos u otros mecanismos legitimos para fomentar el acceso a los medicamentos. La falta de
datos basicos de referencia sobre el estado real del proceso de aplicacién de los derechos
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de propiedad intelectual en los paises de ingresos medio-bajos o bajos hace dificil valorar la
situacién actual. El hecho de que algunos grupos de partes interesadas vean con recelo el
uso de las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC podria complicar las inicia-
tivas encaminadas a dar acceso a nuevos medicamentos y tecnologias sanitarias para tratar
ciertas enfermedades y afecciones de salud, mayoritariamente crdnicas, en los paises de
ingresos medio-bajos o bajos.

Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros, |a Secretaria de la OMS, otras organiza-

ciones internacionales y organizaciones no gubernamentales

1.  Deberian dar mejor a conocer las medidas de flexibilidad previstas en el Acuerdo so-
bre los ADPIC, los derechos de propiedad intelectual y la necesidad de que en los pai-
ses de ingresos medio-bajos o bajos haya un acceso equitativo y asequible a productos
sanitarios esenciales.

2. Deberian reforzar las capacidades y crear incentivos en relacién con una gestién de los
regimenes de propiedad intelectual que tenga en cuenta las cuestiones de salud publi-
ca en los paises de ingresos medio-bajos o bajos.

3. Deberian seguir trabajando para integrar en mayor grado las iniciativas y planes en la
materia, ya sean de nuevo cufio o preexistentes, en el proceso de aplicacién de la es-
trategia mundial y plan de accién.

4.  Deberian privilegiar en mayor medida la creaciéon del conjunto de datos basicos de
referencia, indicadores y datos empiricos que se requiere para evaluar debidamente
los resultados de las iniciativas encuadradas en la estrategia mundial y plan de accién
gue correspondan a este elemento.

5. Deberian respaldar la elaboracién en curso de modelos de desarrollo de medicamen-
tos sin animo de lucro, explorando y promoviendo para ello eventuales regimenes de
incentivos que permitan salvar las barreras derivadas de la propiedad intelectual y
fomentar la salud publica.

Elemento 6. Mejora de la difusion y el acceso

Pese a los progresos realizados en el Ultimo decenio, el acceso a los medicamentos, que
guarda relacién directa con el nivel de ingresos, sigue constituyendo un gran problema para
buena parte de los paises de ingresos medio-bajos o bajos.

Principales conclusiones. En |la estrategia mundial y plan de accién se aborda la cuestién de
la disponibilidad de productos sanitarios en los paises de ingresos medio-bajos o bajos, y en
este terreno los Estados Miembros han logrado mayores cotas de difusién y acceso. Sin em-
bargo, el nivel de progreso es sumamente variable y depende de la enfermedad de que se
trate y de las caracteristicas especificas de cada sistema de atencidn sanitaria, en particular
de las cadenas de suministro existentes. La mayoria de los paises de ingresos bajos importan
los medicamentos esenciales de calidad y disponen de poco margen para negociar los pre-
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cios. Desde que se empezaron a aplicar la estrategia mundial y el plan de accién, han surgi-
do iniciativas para mejorar el acceso a medicamentos esenciales. Aun asi, el hecho de que
apenas exista, o no exista en absoluto, coordinacidn entre las partes interesadas constituye
el principal obstaculo para llevar adelante esas iniciativas. Los Estados Miembros y la Secre-
taria de la OMS estan aunando esfuerzos para instituir y afianzar mecanismos que ayuden a
mejorar el proceso de examen ético de los productos sanitarios y dispositivos médicos y a
garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Un pais de
ingresos altos dejé constancia del apoyo que presta a paises de ingresos medio-bajos o bajos
para que en sus programas nacionales consideren prioritaria la atencién de salud. Dicho pais
también contribuyé al fortalecimiento del sistema nacional de salud de algunos paises de
ingresos medio-bajos o bajos promoviendo un mejor acceso y proporcionando formacion.
Un pais de ingresos altos trabaja muy activamente para mejorar el acceso a productos sani-
tarios asequibles, aunque esta labor no es fruto de la estrategia mundial y plan de accion. El
gobierno de un pais de ingresos medio-altos trata de lograr que los medicamentos vy trata-
mientos esenciales sean mas accesibles, para lo cual ha instituido un sistema de compras
centralizado. En la mayoria de los paises de ingresos medio-bajos o bajos no hay una comu-
nicacion eficaz entre los funcionarios gubernamentales y las demas partes interesadas en
torno a las cuestiones de acceso y asequibilidad. Por lo que respecta a las carencias obser-
vadas, el acceso a los productos sanitarios depende de la capacidad negociadora de cada
pais, que en el caso de los paises de ingresos medio-bajos o bajos es casi siempre escasa.
Debido a la creciente facilidad para acceder a la medicina moderna, los paises de ingresos
medio-altos tienden cada vez mas a dejar de lado la medicina tradicional.

Principales logros. Durante el proceso de aplicacién de la estrategia mundial y plan de ac-
cion se han puesto en marcha algunas iniciativas para mejorar el acceso a medicamentos
esenciales. Valgan como ejemplo las que en los Ultimos 15 afios han visto la luz para ofrecer
mayor acceso al tratamiento contra el VIH o, en fechas mas recientes, las que han acelerado
el acceso al tratamiento contra las infecciones por el virus de la hepatitis C. Entre otros re-
sultados, tales iniciativas han traido consigo herramientas que ayudan a los paises de ingre-
sos medio-bajos o bajos a realizar autoevaluaciones, elaborar estrategias, dotarse de capa-
cidad o reforzarla y participar en alianzas para mejorar el acceso a medicamentos esencia-
les.

Principales carencias y dificultades observadas. En muchos paises de ingresos medio-bajos
o bajos sigue habiendo pocos productos sanitarios disponibles y sigue resultando dificil ac-
ceder a ellos. Tal estado de cosas obedece en general a los escasos fondos con que cuentan
los sistemas de salud de esos paises y a las deficiencias sistémicas que los aquejan, causas
estas cuya solucidn exige una respuesta multisectorial e intersectorial estrechamente coor-
dinada entre todas las administraciones publicas. Para reforzar los sistemas de salud y mejo-
rar los niveles de distribucion de productos sanitarios y acceso a ellos, es indispensable
abordar el problema de la falta de recursos en los paises de ingresos
medio-bajos o bajos. En estos paises, la endeblez de las infraestructuras es un obstaculo
para mejorar la cadena de suministro de productos sanitarios y la accesibilidad de los servi-
cios de atencion de salud.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros, en colaboracion con otras partes interesadas, deberian aunar
esfuerzos para incrementar la financiacién destinada a mejorar la distribucion de pro-
ductos sanitarios y el acceso a ellos.

2. Los Estados Miembros deberian fortalecer sus organismos nacionales de reglamenta-
cién con objeto de facilitar el rdpido acceso de sus ciudadanos a los productos sanita-
rios.

3. Los Estados Miembros, en colaboracién con otras partes interesadas, deberian estu-
diar la creacidn de alianzas regionales que ayuden a los paises a intercambiar conoci-
mientos técnicos entre siy a reforzar sus politicas y reglamentaciones sobre productos
sanitarios.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

4, La Secretaria deberia proseguir e intensificar la labor que lleva a cabo como parte del
programa de precalificacion de medicamentos.

5. La Secretaria, en colaboracién con los asociados de la OMS, deberia ampliar su labor
de realizacion y coordinacién de examenes conjuntos de ensayos clinicos de medica-
mentos y vacunas.

6. La Secretaria, en colaboracidon con los asociados de la OMS y las partes interesadas
pertinentes, deberia fortalecer ain mas la capacidad de los paises en materia de re-
glamentacion farmacéutica, perfeccionar los procesos de examen ético de los ensayos
clinicos y contribuir a la adquisicion de capacidad para salvar las barreras que dificul-
tan el acceso a productos sanitarios y dispositivos médicos a un precio asequible.

Elemento 7. Promocion de mecanismos de financiacion sostenibles

La estrategia mundial y plan de accién apunta a poner los productos sanitarios a disposicion
de los paises en desarrollo mediante mecanismos nuevos e innovadores.

Principales conclusiones. La aplicacion de este elemento pasa por instituir mecanismos des-
tinados a sufragar las actividades de I1+D sobre enfermedades desatendidas, tropicales o que
afecten a paises de todos los grupos de ingresos, en particular las enfermedades emergen-
tes y muy infecciosas. Durante el proceso de aplicacion de la estrategia mundial y plan de
accién fueron surgiendo innovaciones y nuevas iniciativas en materia de financiacién, fruto
en particular de alianzas publicoprivadas y alianzas para el desarrollo de productos, muchas
de ellas referidas a enfermedades de tipo Ill, en colaboracion con organizaciones no guber-
namentales internacionales, paises de ingresos altos y empresas farmacéuticas.
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Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Ciertos pai-
ses de ingresos altos prestaron apoyo a paises de ingresos medio-bajos o bajos por medio de
alianzas publicoprivadas y alianzas para el desarrollo de productos. Uno de esos paises co-
municd que trabaja activamente para alumbrar mecanismos de financiacidn sostenibles,
pero no a resultas de la estrategia mundial y plan de accién. En su respuesta, un pais de in-
gresos medio-altos expresaba la opinion de que la financiacidn debia provenir de los secto-
res privado y publico y respaldar la totalidad del proceso, desde las actividades de I+D hasta
la comercializaciéon. En general se considera que las alianzas publicoprivadas representan un
importante incentivo para hacer participar al sector privado y llegar a un equilibrio entre
competencia y asequibilidad. En la mayoria de los paises de ingresos medio-bajos o bajos la
financiacion de las infraestructuras ligadas a la salud supone un gran problema. Por lo que
respecta a las carencias observadas, un pais de ingresos medio-altos declaré que las dota-
ciones de fondos destinadas a la investigacion sobre servicios de salud, tecnologia sanitaria
y financiacién y administracion de la salud resultan insuficientes y deben ser mas cuantiosas.
Los paises de ingresos bajos y los de ingresos medio-bajos tienen a todas luces muy poco
acceso a mecanismos de financiacidn sostenibles.

Principales logros. En paises de ingresos medio-bajos o bajos existen prometedores progra-
mas de subvenciones que aspiran a estimular la innovacion gracias a una amplia participaciéon
de la pequeiia y mediana empresa en apoyo de las oportunas actividades de [+D. Estos pro-
gramas contribuyen a que pequeiias y medianas empresas asuman procesos de investigaciéon
especialmente arriesgados, que conllevan pruebas de validacién, asi como las ultimas fases de
los procesos de desarrollo. Los fondos destinados a adquisiciones que estan disponibles como
parte de acuerdos de compras o adquisiciones estimulan una labor mas intensa de [+D y pro-
porcionan acceso a nuevos productos en grandes cantidades. Gracias a fructiferas alianzas
para el desarrollo de productos, los sectores publico, privado vy filantrépico se unieron para
financiar y gestionar el descubrimiento, el desarrollo y la distribuciéon de nuevos productos
sanitarios. Otro buen resultado son las recomendaciones del «Grupo consultivo de expertos
en investigacion y desarrollo: financiacidn y coordinacion», suscritas por la Asamblea Mundial
de la Salud.

Principales carencias y dificultades observadas. En los paises de ingresos bajos, la financia-
cion del sector de la salud ha venido dependiendo esencialmente de la ayuda externa, pero
ahora hay grandes asociados multilaterales que estan condicionando su apoyo con vistas a
una retirada gradual. La sostenibilidad a largo plazo pasa forzosamente por mancomunar
recursos para lograr que los paises de ingresos medio-bajos o bajos estén en condiciones de
llevar a cabo el trabajo de investigacion y reglamentacion necesario para satisfacer sus pro-
pias necesidades de productos sanitarios. En muchos de esos paises tal proyecto, que pasa
por la inversion propia en centros de investigacidn, el desarrollo de la capacidad de los sis-
temas de reglamentacién y actividades de ensefianza y formacién, esta todavia en sus bal-
buceos. Es muy posible que para facilitar la financiacion a través de alianzas publicoprivadas
y alianzas para el desarrollo de productos haya que redoblar esfuerzos a escala mundial y
regional para dar con posibles asociados, paises en que el entorno empresarial sea favorable
y en los que exista la capacidad necesaria, o en los que sea posible generarla en un plazo
relativamente corto.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros, como parte de su labor en pos de la meta 3.8 de los Objetivos
de Desarrollo Sostenible, relativa a la cobertura sanitaria universal, deberian facilitar y
dotar con fondos suficientes las actividades de |+D al servicio del desarrollo de produc-
tos sanitarios y dispositivos médicos.

2. Los Estados Miembros deberian financiar en mayor medida y alentar la creacién de
alianzas publicoprivadas y alianzas para el desarrollo de productos para poner a dispo-
sicion de los paises de ingresos medio-bajos o bajos productos sanitarios y dispositivos
médicos a precio asequible.

3. Los Estados Miembros y otras partes interesadas deberian prestar apoyo politico a
nuevos e innovadores planes para encontrar y hacer efectivas nuevas fuentes de fi-
nanciacion de las actividades de 1+D ligadas a la salud, como las recomendadas por el
«Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacién y coordina-
cion».

Recomendacion dirigida a la Secretaria de la OMS

4, La Secretaria deberia trabajar con otras partes interesadas para poner en practica las
recomendaciones del «Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: fi-
nanciacion y coordinaciéon».

Elemento 8. Establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacion
de informes

En la estrategia mundial y plan de accién se apoya la creacidén de sistemas que permitan
seguir de cerca su ejecucidn y su marcha hacia el cumplimiento de los objetivos fijados.

Principales conclusiones. Aunque varios paises declararon hacer un seguimiento periddico e
informar a sus gobiernos nacionales, a sus donantes o a la OMS de numerosas iniciativas de
caracter sanitario que revisten interés para ellos, no se trataba de estrategias nacionales de
gran alcance instituidas especificamente para aplicar la estrategia mundial y plan de accién,
ni de iniciativas conexas de la OMS. En su mayoria, las partes interesadas nacionales y los
encuestados ignoraban si su pais hacia un seguimiento de las inversiones en I+D vinculadas
a la salud y si presentaba informes al respecto.

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises. Numerosos
interlocutores de paises de todos los grupos de ingresos declararon que, si bien se les pedia
qgue dieran cuenta de sus actividades, ignoraban que ello fuera un requisito de la estrategia
mundial y plan de accién. Otros se refirieron a la falta de incentivos para utilizar el sistema
de seguimiento de la OMS. La fragilidad del elemento 8 obedece solo en parte a la exigua
base de recursos existente en muchos paises. Por lo que respecta a las carencias observa-
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das, Estados Miembros de la OMS de todos los grupos de ingresos tuvieron dificultades para
cumplir la disposicién de la estrategia que apunta a establecer sistemas de seguimiento y
presentacion de informes con el fin de reunir datos empiricos sobre sus propios procesos de
ejecucion y los resultados de la estrategia. Brillan por su ausencia procesos periddicos de
presentacion de informes sobre el estado de aplicacién de la estrategia, extremo este que
se verifica en la mayoria de los paises, sea cual sea el grupo de ingresos. Ciertos datos de-
muestran que en los paises de ingresos bajos, los de ingresos medio-altos y los de ingresos
altos si hubo una labor de seguimiento y evaluacidn de las insuficiencias y necesidades rela-
tivas a los productos sanitarios, pero lo que no consta, o apenas, es que esa labor se llevara
a cabo en aplicacidn de la estrategia mundial y plan de accion.

Principales logros. En 2010, 2012 y 2014 la OMS presentd a la Asamblea de la Salud el co-
rrespondiente informe bienal sobre los progresos realizados en la aplicacion de la estrategia
mundial y plan de accién. Por otra parte, varios paises hicieron un seguimiento y dieron
cuenta de sus iniciativas relacionadas con la salud, sin por ello remitirse necesariamente a
los objetivos de la estrategia mundial y plan de accién.

Principales carencias y dificultades observadas. Aunque hay abundantes ejemplos de estra-
tegias que los paises tienen en marcha para responder a sus propios problemas sanitarios,
no se trata de estrategias nacionales de gran alcance instituidas especificamente para apli-
car la estrategia mundial y plan de accién. En contados paises se sabia algo, pero no mucho,
de la estrategia mundial y plan de accidn, lo que se explica por su insuficiente difusion, pro-
mocion y financiacion. La escasez de recursos, de capacidad y de competencias de muchos
paises en este terreno, sumadas a la exigua capacidad de la OMS para prestar apoyo y mar-
car pautas, contribuyeron aiin mas al asténico cumplimiento de los objetivos de seguimien-
to y presentacion de informes fijados en la estrategia mundial y plan de accidn. Algunos pai-
ses realizan analisis de los conocimientos de que carecen a consecuencia de los avances en
el desarrollo de productos sanitarios y dispositivos médicos, pero no consta que tales estu-
dios guarden relacién directa con la estrategia mundial y plan de accion y sean comunicados
a la OMS. Aunque segun parece hubo varias iniciativas de seguimiento centradas en uno u
otro pais en particular, no se recibieron datos referidos especificamente al seguimiento por
los paises de la incidencia de los derechos de propiedad intelectual en el desarrollo de pro-
ductos sanitarios y el acceso a ellos durante el proceso de aplicacion de la estrategia mun-
dial y plan de accién. También hay poca constancia de que los paises, con independencia de
su nivel de ingresos, hayan vigilado activamente la forma en que los mecanismos para in-
centivar la innovacién repercuten en los productos sanitarios y dispositivos médicos y el
acceso a ellos y hayan presentado informes al respecto. Otro tanto cabe decir respecto de
los efectos de las inversiones en |+D para responder a las necesidades sanitarias de los
paises de ingresos medio-bajos o bajos.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1.

Los Estados Miembros y la OMS deberian programar para 2023 una evaluacién final de
la aplicacién de la estrategia mundial y plan de accién.

Los Estados Miembros deberian reforzar sus sistemas de seguimiento y evaluacion
para observar la progresién en su pais de la aplicacidon de la estrategia mundial y plan
de accidn y evaluar la eficacia del proceso.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

La Secretaria deberia ultimar la creacién de una plataforma en linea que sirva para
seguir de cerca los progresos y la experiencia de los Estados Miembros en cuanto a la
aplicacion de la estrategia mundial y plan de acciéon y para intercambiar informacion al
respecto.

La Secretaria deberia revisar convenientemente el instrumento de evaluacion nacional
para que permita aprehender mejor la capacidad de que realmente disponen los Esta-
dos Miembros para cumplir eficazmente con sus obligaciones y responsabilidades de
seguimiento de la estrategia mundial y plan de accién y de presentacién de informes
al respecto.

Examen general del programa en 2017

Esta previsto poner en marcha en 2017 un proceso de examen general del programa que
tenga como punto de partida la presente evaluacién.

Recomendaciones para el examen general del programa

1.

En el examen general del programa convendria abordar los futuros ambitos de tra-
bajo senalados en este informe, examinar las recomendaciones y formular orienta-
ciones respecto de ellas.

Sirviéndose del examen general del programa, los Estados Miembros deberian anali-
zar mas detenidamente los recursos invertidos y los fondos disponibles para aplicar
la estrategia mundial y plan de accién con objeto de seleccionar practicas dptimas y
detectar los impedimentos existentes.
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1 INTRODUCCION

En 2008, tras un proceso de negociacion que durd dos afios, la 61.2 Asamblea Mun-
dial de la Salud deliberd sobre los resultados de la labor de un grupo de trabajo in-
tergubernamental y a continuacion aprobd, en la resolucion WHA61.21, la Estrategia
mundial y plan de accidn sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual.

La estrategia tiene por objetivos promover un nuevo pensamiento en materia de inno-
vacion y acceso a los medicamentos y generar una base duradera y mds sdlida para
actividades esenciales de investigacion y desarrollo (1+D) que respondan a las necesi-
dades existentes y guarden relacion con las enfermedades que afectan de manera
desproporcionada a los paises en desarrollo. La Estrategia consta de ocho elementos,
25 subelementos y 108 medidas concretas.

El afio siguiente (2009), con la resolucion WHA62.16, quedaba ultimada la lista de las
categorias de interesados directos responsables de aplicar cada elemento y subele-
mento, ademds de lo cual se definian una serie de indicadores de progreso para cada
elemento y se proponian plazos para poner en prdctica las medidas especificadas en
la Estrategia mundial y plan de accion.?

En la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud, los Estados Miembros decidieron ampliar de 2015 a
2022 el calendario del plan de accién y llevar a cabo, entre 2015 y 2016, una evaluacidon com-
pleta de la aplicacién de la Estrategia mundial y plan de accién. Los miembros del grupo espe-
cial de gestion de la evaluacion, integrado por seis expertos en el tema, externos e indepen-
dientes, y dos expertos en evaluacidon del Grupo de Evaluacién de las Naciones Unidas
(UNEG), fueron de gran ayuda a la hora de concebir la evaluacidn y analizar los datos, al igual
gue lo fue la Oficina de Evaluacién de la OMS.

La evaluacién completa tiene por finalidad general valorar el estado de aplicacion de los ocho
elementos que integran la Estrategia mundial: a) establecimiento de un orden de prioridad
de las necesidades de investigacidn y desarrollo; b) promocion de las actividades de investi-
gacion y desarrollo; ¢) creacién de capacidad de innovacién y mejora de la misma; d) transfe-
rencia de tecnologia; e) aplicacion y gestion del régimen de propiedad intelectual para con-
tribuir a la innovacién y promover la salud publica; f) mejora de la difusion y el acceso; g)
promocion de mecanismos de financiacién sostenibles; y h) establecimiento de sistemas de
seguimiento y presentacion de informes.

Los objetivos de la evaluacion consisten, entre otras cosas, en: evaluar la aplicacién de la Es-
trategia mundial y plan de accion; fundamentar el examen general del programa, previsto
para 2017; determinar cuales son los logros, las carencias y los problemas pendientes; y ofre-
cer una vision prospectiva para introducir y aplicar mejoras en el proceso, evaluando las limi-
taciones que eventual o efectivamente puedan lastrarlo.

% Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual property, pags. 1y 20 a 37, disponible
(en inglés) en http://www.who.int/phi/publications/Global Strategy Plan Action.pdf
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El dmbito de evaluacién abarca los ocho elementos, los 25 subelementos y las 108 medidas
concretas que configuran el plan de accién y cubre el periodo que va de 2008 a 2015.

En la evaluacion se han tenido en cuenta los criterios de pertinencia, eficacia y sostenibili-
dad, asi como, aunque en menor medida, ciertos indicios de los primeros efectos. Los datos
provienen de: material documental; entrevistas con informantes clave; grupos de discusion;
tres herramientas de encuesta (una encuesta exhaustiva en linea, realizada por invitacion,
entre los Estados Miembros y los principales grupos de interesados directos en la Estrategia
mundial y plan de accién; una encuesta breve a la que se invitd a participar a quienes no
habian respondido a la encuesta exhaustiva; y una encuesta publica por Internet); y 15 estu-
dios monogréficos de paises, que fueron estratificados por las seis regiones de la OMS y los
cuatro grupos de ingresos definidos por el Banco Mundial (paises de ingresos altos, media-
nos altos, medianos bajos y bajos) y seleccionados por muestreo de entre todos aquellos
paises que habian designado un coordinador.

El proceso de recogida de datos evidencié que muchas actividades relacionadas con los ocho
elementos ya estaban en marcha desde antes de 2008, sin que su existencia se encuadrara
en la Estrategia mundial y plan de accidn, de donde se infiere que no cabe ver necesaria-
mente una relacién de causalidad entre esta Ultima y muchas de las medidas observadas.

Formulacion de una teoria del cambio

Tratandose de un instrumento negociado por los Estados Miembros, la Estrategia mundial y
plan de accion no trae aparejada explicitamente una «teoria del cambio». En respuesta a
esa carencia, los evaluadores formularon una especifica, basandose en el modelo de andlisis
del campo de fuerzas,3 que postula que el cambio no es un acontecimiento puntual, sino
mas bien un proceso en el que intervienen numerosos factores (fuerzas) diferentes, que
pueden jugar ya sea en su favor o en su contra. Este método analitico ayuda a aprehender
los citados factores. Cuando los factores propicios al cambio pesan mds que los factores
contrarios, se producird el cambio necesario para alcanzar el estado deseado.

En el caso que nos ocupa, los factores propicios al cambio son, entre otros: que los intere-
sados directos conozcan el programa y lo apoyen; que se otorgue prioridad al sector de la
salud; que los interesados directos prioricen y hagan valer las necesidades en materia de
I+D; el firme empeno de generar capacidad de innovacion y potenciarla; la voluntad de me-
jorar la difusién y el acceso; y el apoyo a los Estados Miembros por parte de la OMS y sus
asociados.

Las fuerzas que entrafian un riesgo negativo y dificultan el cambio son, entre otras: un es-
caso conocimiento de la Estrategia mundial y plan de accidn; una débil dinamica de creacion
y mejora de capacidad de innovacidén, especialmente en los paises de ingresos bajos; meca-
nismos endebles de financiacidon sostenible; falta de coordinacion entre los asociados; sis-
temas deficientes de seguimiento y presentacidon de informes; y un bajo nivel de apropia-
cion y liderazgo locales, especialmente en los paises de ingresos bajos.

ERVA . s .
Véase la seccidn 4 del presente informe.
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2 METODOLOGIA

Enfoque empleado para la evaluacion

El método de evaluacidn se ajusta a los principios y normas para evaluaciones vy a las direc-
trices éticas del Grupo de Evaluacién de las Naciones Unidas (UNEG), asi como a las estra-
tegias transversales de la OMS en materia de género, equidad y derechos humanos.

Se ha empleado para la evaluacion una combinacion de métodos, basados en el uso de da-
tos primarios y secundarios tanto de tipo cuantitativos como cualitativos. Los datos secun-
darios son los que ya existen en forma documental, mientras que los primarios son los ela-
borados especificamente para esta evaluacion, a partir de las pertinentes encuestas, estu-
dios monograficos de paises, entrevistas con los informantes clave y grupos de discusion.

Para agilizar el acopio de datos procedentes en los 194 Estados Miembros de la OMS, la
OMS invitd a todos ellos a designar cada uno un coordinador que se ocupara de facilitar este
proceso en nombre de las entidades gubernamentales competentes o de coordinarlo entre
estas Ultimas, peticion que atendieron 101 Estados Miembros (un 52%), de los cuales 68
contribuyeron a esta evaluacion.

Se reunieron datos en los seis idiomas oficiales de las Naciones Unidas (arabe, chino, espa-
fiol, francés, inglés y ruso). Un aspecto clave en lo referente a la comunicacién de datos fue
la decisidn de no notificarlos por Estados Miembros, sino a nivel mundial y/o por regiones de
la OMS, diferencidndose dentro de estas uUltimas los paises con arreglo a los cuatro grupos
de ingresos definidos por el Banco Mundial.

A los efectos de armonizar los cuatro grupos de renta definidos por el Banco Mundial con
la terminologia empleada en la Estrategia mundial y plan de accion, los paises calificados
en esta ultima de paises «en desarrollo» corresponden en la presente evaluacion a los pai-
ses «de ingresos bajos o medianos bajos», especialmente en las partes en que se exponen
las conclusiones de la evaluacion o se formulan recomendaciones.

En consonancia con las directrices éticas del UNEG, los evaluadores aseguraron a todos en-
cuestados que intervinieron en el proceso de recopilacién de datos primarios —ya sea a tra-
vés de las encuestas, los estudios monograficos de paises, las entrevistas con informantes
clave o los grupos de discusion— que su participacion era voluntaria y anénima y que los
datos recogidos no se atribuirian a personas o paises concretos en el informe de evaluacién.

Criterios y preguntas de evaluacion

En la evaluacién se tuvieron en cuenta los criterios de pertinencia, eficacia y sostenibilidad,
asi como, aunque en menor medida, ciertos indicios de los primeros efectos. Conviene ob-
servar que el impacto como criterio de evaluaciéon normalmente se utiliza en las evaluacio-
nes sumativas o acumulativas, en las que, en su forma pura, requiere de un disefio experi-
mental o cuasiexperimental para permitir la formulacion de conclusiones fiables en cuanto a
la atribucion o la contribucién. Puesto que en este caso se trata de una evaluacion formati-
va, no se ha evaluado el impacto como tal.
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En consecuencia, hemos empleado en la presente evaluacidon un enfoque contrafactual,
como alternativa a un disefio experimental o cuasiexperimental, que parte de la base de que
algunos resultados no se habrian obtenido de no haberse aplicado la Estrategia mundial y
plan de accién. Desde ese punto de vista, esta evaluacién formativa ofrecera indicios preli-
minares de «impacto» en los casos en que la Estrategia haya contribuido a producir los efec-
tos observados o cuando se pueda demostrar una relacidn causal. Se ofreceran ejemplos de
observacion contrafactual en los recuadros incluidos dentro de cada elemento en la seccion
dedicada a las conclusiones.

Las preguntas de evaluacién se basan en la Estrategia mundial y plan de accién.*

Fuentes utilizadas para la obtencion de datos probatorios

La evaluacidn se ha basado en cinco fuentes de datos secundarios y primarios, a saber: el
examen documental, tres encuestas, los estudios monograficos de paises, las entrevistas
con informantes clave y los grupos de discusion.

Figura 1. Importancia relativa de las fuentes utilizadas para la obtencion de datos probatorios

Encuestas
Documentos — 12%
sobre estudios
monograficos Entrevistas con
8% informantes clave
16%
Examen Grupos de
documental . .,
61% discusién

3%

Las fuentes de datos secundarios constan de un total de 278 documentos vy sitios web.’

Las principales fuentes de datos primarios incluyen: tres encuestas en linea® (una encuesta
exhaustiva en linea, realizada por invitacion, entre los Estados Miembros, la OMS y otros
grupos de interesados directos clave; una encuesta complementaria mas breve a la que se
invitd a participar a cuantos no habian respondido a la encuesta exhaustiva, incluso después
del envio de recordatorios; y una encuesta publica por internet.

La encuesta en linea dirigida a los Estados Miembros, la OMS y otros grupos de interesados
directos en la Estrategia se puso en marcha el 18 de mayo de 2016, por un periodo de
15 semanas. Respondieron a la encuesta exhaustiva 85 participantes pertenecientes a los
grupos de interesados directos invitados, y otros 4 cumplimentaron la encuesta mas breve.

4., . . . .y
Véase el anexo 8, para la lista de criterios y preguntas de evaluacion.
5 7 .
Véase el anexo 4 para la lista de documentos.
6\,2
Véase el anexo 2 para los resultados encuestales.
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La encuesta publica por Internet, inaugurada el 27 de julio de 2016, por un periodo de
5 semanas, cosechd 62 contribuciones, que también se examinaron durante el proceso de
andlisis de datos.

Otra fuente importante fueron las entrevistas con informantes clave y los grupos de discu-
sion de ambito mundial. Se celebraron entrevistas con representantes de la OMS, la OMPI,
la OMC, la UNCTAD vy el UNITAID. Se realizaron asimismo otra serie de entrevistas con in-
formantes clave y grupos de discusidon en el marco de los estudios monograficos de paises
descritos a continuacion.

Estudios monograficos de paises

En vista de que las encuestas ofrecen, por su naturaleza misma, limitadas oportunidades
para explorar ciertos aspectos en profundidad, se consideré oportuno completarlas, aunque
de forma restringida, con estudios monograficos de paises. Solo se permitié participar en
ellos a paises que habian designado un coordinador, entendiendo que esta figura desempe-
fia un papel muy activo en la elaboracidn de la lista de personas de contacto con un buen
conocimiento de la Estrategia mundial y plan de accién, asi como en la prestacién de apoyo
logistico a los evaluadores durante la visita sobre el terreno.

Aunque finalmente se optd por un método de muestreo intencional, los paises se escogie-
ron inicialmente utilizando una muestra aleatoria estratificada basada en las seis regiones
de la OMS y los cuatro grupos de ingresos definidos por el Banco Mundial (paises de ingre-
sos altos, medianos altos, medianos bajos y bajos). El maximo tedrico resultante de 24 pai-
ses se vio reducido inicialmente a 20, debido, por un lado, a que entre los paises candidatos
de la Region de Asia de Sudoriental que habian designado coordinadores no habia ninguno
gue perteneciera a las categorias de ingresos altos e ingresos bajos vy, por otro, a que en las
regiones de Europa y el Pacifico Occidental no habia ningun pais de ingresos bajos que hu-
biera designado un coordinador. Sobre la base de estas consideraciones intencionales, se
decidio asignar a la Regidn de Asia Sudoriental dos paises pertenecientes a la categoria de
ingresos medianos bajos. Asi se obtuvo un nimero potencial de 21 paises en los que llevar a
cabo estudios de casos. Sin embargo, el niumero final de estudios monograficos de paises se
redujo a 15 al retirarse otros 6 coordinadores de este ejercicio en una etapa posterior, antes
del inicio de las visitas sobre el terreno. Se utilizaron como fuentes para los estudios mono-
graficos los documentos disponibles, los datos encuestales y las entrevistas con informantes
clave, asi como los grupos de discusion.
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Cuadro 1. Paises seleccionados para los estudios monograficos

. | Grupos de ingresos
Regiones Numero de paises
| Altos ” Medianos altos ” Medianos bajos ” Bajos
Africa | | | | Sudafrica | | Camerun ” Rwanda | | 3
L. Estados Unidos de .
Las Américas América Brasil Guatemala 3
| Sri Lanka |
Asia Sudoriental Tailandia

| Bangladesh | 3
| Bwopa [ suma || | | I L |

|Mediterréneo OrientaI” Qatar ” Jordania ” Marruecos ” Afganistan “ 4
| Pacifico Occidental ” ” ” Filipinas ” || 1 |
| Tora || 3 | 4 | 6 | R

Los estudios monograficos de paises constituyen una importante fuente de datos comple-
mentarios. La mayoria se realizaron por medio de visitas sobre el terreno, aunque tres de
ellos tuvieron que hacerse a distancia. En el caso de todos ellos, los evaluadores trabajaron
en colaboracién con el coordinador nacional y con el apoyo de la oficina de la OMS en el
pais, segun fuera necesario, para las tareas de recopilacion de los documentos disponibles,
recogida de datos encuestales y organizacidn de las entrevistas con los informantes clave y
los grupos de discusion. Los informantes clave y grupos de discusién fueron identificados en
representacion de los grupos de interesados directos definidos en la Estrategia mundial y
plan de accidn. Los cuestionarios para las entrevistas con informantes clave, fueron adapta-
dos en funcion del grupo de interesados de que se tratara y del idioma del lugar. La selec-
cion de las preguntas para grupo de interesados directos se realizé con arreglo a la Estrate-
gia mundial y plan de accion.

Durante las entrevistas, los evaluadores centraron la atencion en las principales esferas de
experiencia de los encuestados en sus respectivas categorias de interesados directos, dando
prioridad a las preguntas que reflejaban las esferas en cuestion. En los casos en que habia
tiempo suficiente, se abordaron también otros asuntos. El mismo principio se aplicé tam-
bién a la hora de facilitar los debates de los grupos de discusidn considerados como posibles
opciones para la recogida de datos durante los estudios monograficos de paises, siempre
gue no hubiera impedimentos logisticos. Los 68 Estados Miembros que han contribuido a la
presente evaluacion a través de encuestas y estudios monograficos de paises se enumeran
en el cuadro que figura a continuacién.

Cuadro 2.2. Estados Miembros de la OMS participantes7

Grupo de ingresos altos (23)

Grupo de ingresos medianos altos (12)

Argentina
Australia

Bahamas

Bahrein

Brunei Darussalam
Canada

Chile

Belarus

Bosnia y Herzegovina
Brasil

Costa Rica

Fiji

Jordania

Libano

7 e . . .z . N ~ .
Con arreglo a la clasificacién de Banco Mundial en funcion de los ingresos correspondiente al afio fiscal 2016.
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Espafia

Estados Unidos de América
Estonia

Federacion de Rusia
Hungria

Islandia

Japdén

Oman

Paises Bajos

Polonia

Qatar

Republica Checa
Seychelles

Suiza

Trinidad y Tabago
Venezuela (Republica Bolivariana de )

Maldivas
Peru
Serbia
Sudafrica
Tailandia

Grupo de ingresos medianos bajos (17)

Grupo de ingresos bajos (16)

Bangladesh Afganistan

Bhutan Benin

Camerun Burkina Faso

Cote d'lvoire Burundi

Egipto Haiti

Filipinas Liberia

Guatemala Madagascar

Kiribati Malawi

Marruecos Nigeria

Myanmar Republica Democratica del Congo
Nigeria Republica Unida de Tanzania
Santo Tomé y Principe Rwanda

Senegal Sudan del Sur

Sri Lanka Togo

Tayikistan Uganda

Timor-Leste Zimbabwe

Zambia

Se partio de la base de que los datos recabados para la evaluacién serian muy complejos,
dado que abarcarian diversas fuentes basadas en una combinacién de métodos (tanto cuan-
titativos como cualitativos), estarian expresados en los seis idiomas oficiales de las Naciones
Unidas y requeririan un analisis por regiones y grupos de ingresos. Para hacer frente a esta
complejidad y poder triangular los datos obtenidos, los evaluadores optaron por utilizar el
programa NVivo.® Esta herramienta puede entenderse como un «archivador» electrénico en
el que cada uno de los evaluadores introduce, en inglés, los datos obtenidos de las distintas
fuentes.

Los resimenes de datos se sintetizaron en un conjunto de conclusiones para cada uno de
los elementos de la Estrategia. En el anexo 6 figuran una serie de diagramas que explican la
estructura de nodo y describen proceso de analisis, incluido el pertinente modelo de hoja de
calculo.

Los evaluadores encontraron una serie de limitaciones y problemas. Aunque los 194 Estados
Miembros de la OMS adoptaron en la 61.2 Asamblea Mundial de la Salud la resolucién

8 http://www.gsrinternational.com/
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WHAG61.21, apenas 101 de ellos (un 52%) designaron un coordinador para facilitar la evalua-
cion de la Estrategia. Por otro lado, no todos los coordinadores respondieron a la llamada, y
se decidid restringir la muestra objeto de evaluacion a aquellos paises que habian designado
un coordinador y que habian atendido la invitacion de participar en este ejercicio. Los resul-
tados descritos en este informe representan, por tanto, Unicamente la situacion de los 68
paises que cumplian esos dos requisitos. Cabe la posibilidad de que los paises excluidos por
no haber designado un coordinador hayan logrado menos avances en la aplicacién de la
Estrategia; sea como fuere, su desempeiio no queda reflejado en el presente informe.

Sin embargo, pese a que tan solo 68 Estados Miembros aportaron informacion para la en-
cuesta, ese total se considera suficiente para hacer constataciones provechosas y extraer
conclusiones. Otra de las limitaciones encontradas tiene que ver con los estudios monogra-
ficos de paises, que de haber sido mas numerosos habrian generado una mayor cantidad de
datos. Dado que las categorias de interesados directos presentaban una gran heterogenei-
dad de experiencias, hubo que aplicar algunas restricciones con respecto a las entrevistas
con los informantes clave, procurando que estos se centraran en los aspectos prioritarios
dentro de sus respectivas esferas de experiencia, lo que pudo haber limitado el nimero de
respuestas potencialmente valiosas.

Perfil de las los interesados directos

En la Estrategia mundial y plan de accion se definen los siguientes grupos de interesados
directos:

e Gobiernos (Estados Miembros);

e Secretaria de la OMS;

e Otras organizaciones intergubernamentales internacionales, ya sea de caracter mundial
o regional;

e Otros interesados directos, por ejemplo: centros nacionales e internacionales de inves-
tigacion; instituciones académicas; organismos nacionales y regionales de reglamenta-
cién; industrias relacionadas con la salud, tanto publicas como privadas; alianzas publi-
coprivadas; alianzas publicoprivadas para el desarrollo de productos; organizaciones no
gubernamentales, comunidades interesadas; asociados para el desarrollo; fundaciones
benéficas; editoriales; grupos de investigacidn y desarrollo; y organismos y organizacio-
nes regionales.

En los datos recogidos y analizados estan representadas, en grado variable, las opiniones de
todos estos grupos de interesados directos. Para un analisis detallado de los mismos, véase
el anexo 7. Con el fin ofrecer una mejor presentacién de los datos en el conjunto de este
informe, los grupos de interesados se han fusionado en cuatro grandes categorias:

e Gobiernos de los Estados Miembros

e Secretaria de la OMS

e Otras organizaciones intergubernamentales internacionales
e Otros interesados directos pertinentes

Los datos correspondientes a los Estados Miembros se presentan desglosados con arreglo a
las cuatro categorias de la clasificacion en funcidn de los ingresos del Banco Mundial.
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Figura 2. Distribucion de las fuentes de datos por grupos de interesados directos
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PRINCIPALES CONCLUSIONES GENERALES

e Conocimiento y participacion de los interesados directos. El proceso de evaluacién se
circunscribe a paises que por lo menos hayan designado un coordinador y contestado a
la encuesta. Por ello, teniendo en cuenta la exclusiéon de aquellos paises que ni siquiera
han designado un coordinador y que quizd no hayan progresado mucho o no presten
atencidn a la Estrategia mundial y plan de accidn, entra dentro de lo posible que las con-
clusiones sean mas halagiliefias que la realidad. Durante el proceso se constaté también
que muchos interesados directos locales de los paises visitados desconocian la Estrategia
mundial y plan de accién o cuando menos no participaban en su aplicacion.

e Diferencias entre los grupos de ingresos. Se llega a una conclusién muy parecida en
relacion con varios, cuando no la totalidad, de los elementos: aunque los interesados
directos quiza conozcan la Estrategia mundial y plan de accidn, su aplicacién avanza
de forma desigual, a un ritmo que parece ser menor en los paises de ingresos bajos o
medianos bajos, que cuentan con menos recursos. Por lo demas, la forma en que ca-
da pais implanta uno u otro elemento depende de sus prioridades y capacidades.

e Atribucion. Las conclusiones dejan constancia de que, si bien hay paises que llevan a
cabo actividades en la materia, no siempre las atribuyen a la Estrategia mundial y
plan de accidon, extremo que también conviene tener en cuenta al interpretar el pre-
sente informe. La Estrategia mundial y el plan de accién no discurren en el vacio, y a
este respecto el problema radica en discernir qué efectos les pueden ser atribuidos.
En algunos casos quiza no sea posible discriminar entre sus frutos y los efectos resul-
tantes de la dinamica interna de los paises.

Dado que uno de los objetivos de la evaluacién era fundamentar el examen general del pro-
grama, previsto para 2017, se indican en el presente informe las esferas en las que se debe-
ran intensificar los esfuerzos, al tiempo que se proponen una serie de recomendaciones
para su posible analisis con ocasion del examen general del programa. Sirviéndose de este
ultimo, los Estados Miembros tal vez deseen analizar mas detenidamente los recursos inver-
tidos y los fondos disponibles para aplicar la Estrategia mundial y plan de accién con objeto
de identificar las practicas dptimas y detectar posibles limitaciones.
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Elemento 1: Establecimiento de un orden de prioridad de las nece-
sidades de investigacion y desarrollo

Contexto general

Segln la Estrategia mundial y plan de accidn, las politicas de investigacion y desarrollo en el
sector sanitario de los paises desarrollados deberian tener en cuenta adecuadamente las
necesidades sanitarias de los paises en desarrollo. Es primordial determinar las carencias
gue presentan las investigaciones centradas en las enfermedades de tipo Il y de tipo Il y
establecer las necesidades concretas de I+D de los paises en desarrollo relacionadas con las
enfermedades de tipo I. Lograr una buena comprension de las necesidades de los paises en
desarrollo en materia de salud es esencial para impulsar una actividad sostenible de investi-
gacion y desarrollo de productos sanitarios. En ese sentido, es indispensable cartografiar a
escala mundial las actividades de 1+D con el fin de determinar las carencias existentes en la
materia y seguidamente poder formular, sobre la base de las conclusiones extraidas, las
pertinentes estrategias de dmbito nacional, regional e interregional. En la Estrategia mun-
dial y plan de accidn, se reconoce expresamente la necesidad de promover la labor de 1+D
en el campo de la medicina tradicional.

Elemento 1: Establecimiento de un orden de prioridad de las necesidades de investigacion y desarrollo °

Las politicas de investigacion y desarrollo en el sector sanitario de los paises desarrollados deben tener en
cuenta adecuadamente las necesidades de los paises en desarrollo en materia de salud. Es preciso identificar
urgentemente las lagunas de investigacion sobre las enfermedades de tipo Il y de tipo Il y sobre las necesida-
des especificas de los paises en desarrollo por lo que respecta a investigacion y desarrollo en relacion con las
enfermedades de tipo I. Una mejor comprension de las necesidades de salud de los paises en desarrollo, y de
sus determinantes, es esencial para orientar una labor sostenible de investigacién y desarrollo centrada tanto
en productos nuevos como en los ya existentes.

(1.1) trazar un panorama mundial de las actividades de investigacidn y desarrollo a fin de identificar las lagunas
existentes en estas actividades por lo que respecta a las enfermedades que afectan de forma despropor-
cionada a los paises en desarrollo:

a) elaborar métodos y mecanismos para identificar lagunas en la investigacion sobre las enfermedades de
tipo Il y de tipo Il y sobre las necesidades especificas de los paises en desarrollo por lo que respecta a in-
vestigacion y desarrollo en relacion con las enfermedades de tipo I,

b) difundir informacion sobre las lagunas identificadas, y evaluar sus consecuencias para la salud publica
c) facilitar una evaluacion de las lagunas identificadas en los diferentes niveles - nacional, regional e in-
ternacional - para orientar las investigaciones encaminadas a desarrollar productos asequibles y terapéu-
ticamente fiables a fin de atender las necesidades de salud publica.

(1.2) formular estrategias de investigacion y desarrollo con prioridades explicitas en los niveles nacional, regio-
nal e interregional:

a) establecer prioridades de investigacion de modo que se atiendan las necesidades de salud publica y se
aplique una politica de salud publica sobre la base de evaluaciones apropiadas y periddicas de las necesi-
dades;

b) realizar investigaciones apropiadas para los entornos de escasos recursos e investigaciones sobre pro-
ductos tecnoldgicamente adecuados para atender las necesidades de salud publica a fin de combatir las
enfermedades en los paises en desarrollo;

c) incluir las necesidades de investigacion y desarrollo relativas a los sistemas de salud en una estrategia
con prioridades claramente definidas;

d) propugnar el liderazgo y el compromiso de los gobiernos, las organizaciones regionales e internaciona-
les y el sector privado en la determinacion de las prioridades de investigacion y desarrollo para atender las

° Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, disponible en
http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/
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necesidades de salud publica;

e) incrementar las actividades generales de investigacion y desarrollo referentes a las enfermedades que
afectan de forma desproporcionada a los paises en desarrollo, con miras al desarrollo de productos de ca-
lidad para atender las necesidades de salud publica, comodos (por lo que respecta al uso, la prescripcion y
la gestion) y accesibles (en cuanto a su disponibilidad y asequibilidad).

(1.3) alentar las actividades de investigacién y desarrollo referentes a la medicina tradicional de conformidad
con las prioridades y la legislacion de los paises, y teniendo en cuenta los instrumentos internacionales
pertinentes, comprendidos, cuando proceda, los relativos a los conocimientos tradicionales y a los dere-
chos de los pueblos indigenas:

a) establecer prioridades de investigacion en medicina tradicional;

b) prestar apoyo a los paises en desarrollo en la creacion de su capacidad de investigacion y desarrollo en
relacion con la medicina tradicional;

c) promover la cooperacion internacional y un comportamiento ético en la realizacion de investigaciones;
d) apoyar la cooperacion Sur-Sur por lo que respecta al intercambio de informacion y las actividades de
investigacion;

e) apoyar la fase inicial de investigacion y desarrollo de medicamentos en los sistemas de medicina tradi-
cional de los paises en desarrollo.

Principales conclusiones

Trazar un panorama mundial de las actividades de investigacion y desarrollo: Se ha podido
comprobar la existencia de iniciativas de trazado de un panorama mundial de las necesida-
des sanitarias y esfuerzos conexos. Sin embargo, los métodos e instrumentos aplicados en
esos ejercicios difieren sobremanera tanto entre como dentro de los paises. Por otro lado,
los datos cualitativos confirman la ausencia de practicas dptimas en lo que atafe al mapeo
de las necesidades de 1+D relacionadas con la salud, la identificacién de las carencias vy el
establecimiento de las prioridades de investigacion sanitaria.

Hay constancia de ejemplos positivos en lo referente a la prestacion de apoyo por parte de
los paises de ingresos altos a los paises de ingresos bajos y medianos bajos para detectar las
deficiencias relacionadas con las investigaciones sanitarias y las necesidades locales. Existen
datos cualitativos y cuantitativos que demuestran que la OMS, los Estados Miembros y las
organizaciones nacionales producen, publican y difunden informes sobre las carencias en
esta esfera, aunque se observan considerables diferentes entre las distintas regiones y gru-
pos de ingresos. Los datos encuestales indican que la mayoria de los paises que han notifi-
cado la publicacién de informes pertenecen a los grupos de ingresos altos y medianos bajos.

También se desprende de ellos que la OMS ayuda a los Estados Miembros a formular sus
respectivas politicas de investigacién y desarrollo relacionadas con la salud, en particular en
lo referente a las enfermedades de tipo .

Se ha podido comprobar que la labor normativa realizada por la OMS en relacidn con el ma-
peo vy la identificacion de lagunas de I+D es valorada muy positivamente por los expertos
nacionales e internacionales en politica sanitaria; se trata de una labor que los Estados
Miembros solicitan a la Organizacién que realice y cuyos resultados reciben con aprecio.

Formular estrategias de investigacion y desarrollo con prioridades explicitas: Hay pruebas
puntuales, basadas en el examen de los documentos, las entrevistas y encuestas previa invi-
tacién, de que algunos paises confieren prioridad a las necesidades de [+D a nivel nacional;
sin embargo, el nivel de esfuerzo difiere tanto entre las diferentes regiones y grupos de in-
gresos como dentro de los mismos. Los datos revelan que en muchos Estados Miembros no

30




prepublicacion, 20 diciembre 2016

se dedica una atencidn preferente a la priori-
zacién de la investigacion sanitaria a nivel | Apoyo de la OMS para priorizar
nacional y que en algunos de ellos los planes | 1S necesidades de investigacion
nacionales de I+D no incluyen ningun capitulo | La OMS ha desempefiado un destacado papel en

dedicado a temas relacionados con la salud. la priorizacién de las necesidades sanitarias, entre
otras cosas en relacion con algunas

Se han observado algunos ejemplos positivos enfermedades infecciosas emergentes (como la
enfermedad por el virus de Zika o la enfermedad

que sugieren que |a OMS ha prestado apoyo por el virus del Ebola), asi como con los cuidados

a paises de ingresos bajos y medianos bajos | paliativos y la atencién de emergencia, y con
en: la priorizacién de la investigacién en salud, | determinados grupos de enfermedades crénicas,

en particular en lo referente a la lucha contra | como la epilepsia.
enfermedades emergentes como el Zika o el
ebola; el desarrollo de productos especificos para las necesidades regionales; y la moviliza-
cion de las instancias nacionales para crear redes de I+D centradas en enfermedades que
afectan de forma desproporcionada a los habitantes de los paises de ingresos bajos y me-
dianos bajos.

Segun se desprende de los estudios monograficos realizados en diferentes paises, las uni-
versidades e instancias académicas elaboran sus propias estrategias e informes sobre las
lagunas de investigacion y desarrollo existentes en materia de salud; sin embargo, las caren-
cias identificadas por los diferentes interesados directos en un mismo pais no siempre coin-
ciden.

Los paises que proporcionaron informacion sobre este tema confirmaron la existencia de
estrategias de priorizaciéon de la labor de [+D a nivel nacional. Sin embargo, se ha podido
comprobar sobradamente que en muchos paises las estrategias de 1+D no dedican a la salud
la debida atencidn ni incluyen capitulos u apartados consagrados a la investigacidon sanitaria.
Los datos cualitativos muestran que en algunos paises las estrategias con prioridades esta-
blecidas por diferentes interesados directos e instituciones, como las autoridades académi-
cas y universitarias, no estan consolidadas a nivel nacional. En la mayoria de los paises, los
progresos realizados a nivel nacional en cuanto al establecimiento de prioridades de 1+D
distan mucho de ser éptimos.

Por otro lado, hay paises que otorgan gran atencién a las investigaciones farmacéuticas y
biotecnoldgicas —y a las estrategias centradas en esas dreas de investigacién—, pero cuya
apuesta por invertir en la investigacion para la salud, a tenor de la informacion disponible,
responde en muchos casos a intereses comerciales.

Entre los ejemplos disponibles de mejores practicas, destacan algunos paises de ingresos
altos que tienen implantadas estrategias y politicas con prioridades explicitas para combatir
enfermedades que afectan a paises de ingresos bajos y medianos bajos. Segun se desprende
de los datos obtenidos de las distintas fuentes de informacion, el uso de este tipo de estra-
tegias y politicas ha contribuido al fortalecimiento de los organismos nacionales de regla-
mentacién en los paises de ingresos bajos y medianos bajos, el establecimiento de centros
de investigacion clinica y la realizacion, en distintas fases, de ensayos clinicos con farmacos
contra enfermedades que presentan altas cargas de morbilidad en los citados paises.
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Alentar las actividades de investigacion y desarrollo referentes a la medicina tradicional:
La investigacidén en el campo de la medicina tradicional abarca actividades como la identifi-
cacion de compuestos, la realizacién de ensayos clinicos destinados a determinar la seguri-
dad y eficacia de esos compuestos y el desarrollo de nuevas tecnologias modernas para la
produccién de medicamentos tradicionales. Se ha podido comprobar que existen algunas
redes de colaboracién en materia de 1+D en medicina tradicional integradas por paises per-
tenecientes a diferentes regiones de la OMS y grupos de ingresos. Entre otras actividades
mutuamente beneficiosas, estas redes abordan cuestiones relacionadas con la seguridad,
por ejemplo en la esfera de la produccién de medicamentos tradicionales, por medio de
métodos cientificos modernos. Sin embargo, este tipo de iniciativas no estdn muy extendi-
das. El acceso, en el campo de la medicina tradicional, a una informacién basada en pruebas
cientificas es limitado y lo mismo ocurre también con la participacidon del sector privado en
las actividades de I+D conexas.

La medicina tradicional contribuye al estado de salud de muchas comunidades de paises de
ingresos bajos y medianos bajos. El crecimiento del comercio de productos sanitarios parece
estar fomentando su uso en los paises de ingresos altos y medianos altos. Se ha podido
comprobar, sin embargo, que en la mayoria de los paises la medicina tradicional no consti-
tuye un elemento importante de las politicas nacionales de salud ni estd integrada dentro
del sistema nacional de atencién sanitaria. Lo mismo se aplica también a los paises en los
gue la medicina tradicional goza de un nivel de reconocimiento adecuado.

Resultados de la encuesta

Figura 1. ¢En qué medida ha aplicado su pais u organizacién el elemento 1?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent
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1.1 Trazar un panorama mundial de las actividades de investigacion y desarrollo

Figura 2. Dentro del elemento 1 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 1.1?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent; 4: To a great extent

1.2 Formular estrategias de investigacion y desarrollo con prioridades explicitas

Figura 3. Dentro del elemento 1 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacién el subelemento 1.2?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;

3. To a fair extent, 4: To a great extent

1.3 Alentar las actividades de investigacion y desarrollo referentes a la medicina tradicional:

Figura 4. Dentro del elemento 1 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacién el subelemento 1.3?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;

3: To afair extent; 4: To a great extent

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises

Los paises de ingresos altos y medianos altos, en particular en las regiones de las Américas y
Europa, otorgan prioridad a la labor de 1+D desde el punto de vista tanto nacional como
mundial. Se ha comprobado que han examinado sus politicas sanitarias, incluidos los com-
ponentes centrados en la investigacién, durante la ejecucién de la Estrategia mundial y plan
de accion, aunque no necesariamente a consecuencia de esta. Existen una serie de docu-
mentos de tematica sanitaria, publicados en fecha reciente, que abordan los problemas de
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salud que afectan de forma desproporcionada a los paises de ingresos bajos y medianos
bajos. También se tiene constancia de que algunas ONG han contribuido a divulgar informa-
cidon sobre las carencias detectadas en investigacidon sanitaria y sobre las consecuencias que
esas carencias entrafian para la salud publica.

Los paises de ingresos medianos altos cuentan con politicas y/o estrategias de I+D relativa-
mente bien definidas, aunque a veces carecen de una estrategia nacional que asegure su
eficaz aplicacién. El grueso de las actividades de 1+D son realizadas en el sector privado.

En cuanto al grupo de ingresos medianos bajos, se ha confirmado que en algunos paises
existen politicas nacionales de 1+D, pero, aun siendo asi, la coordinacién general a nivel na-
cional entre los distintos organismos competentes suele distar mucho de ser éptima.

En los paises de ingresos bajos, existen politicas sanitarias nacionales, pero estas no abordan
de manera expresa las necesidades de investigacion en salud.

La principal laguna en cuanto a la aplicacién de la Estrategia mundial y plan de accion es el
deficiente nivel de conocimiento que se tiene de ella en todos los grupos de ingresos. La
mayoria de paises carecen de un sistema que sea capaz de manejar con eficiencia las priori-
dades de investigacidon. También se echan en falta plataformas que permitan a los interesa-
dos directos interactuar, definir afinidades, establecer metas comunes y trabajar en colabo-
racion. En los paises de ingresos medianos altos y medianos bajos, las politicas y estrategias
nacionales de 1+D guardan escasa relacion con los ambitos de actuacion abarcados por la
Estrategia mundial y plan de accidon. Tampoco se ha establecido dentro de esos ambitos un
orden de prioridad de las necesidades de I+D. El principal desafio reside en lograr la debida
coordinacidn entre los diferentes ministerios en el plano nacional.

Principales logros

Trazar un panorama mundial de las actividades de
investigacion y desarrollo: Ha quedado demostrado
gue varios paises han identificado sus necesidades
sanitarias y establecido un orden de prioridad para
las actividades de investigacién conexas. La colabo-
racion de la OMS con los Estados Miembros ha per-

Buenas practicas

En uno de los paises de ingresos altos
participantes, la  coordinaciéon vy
cooperacidn entre los diferentes grupos
de interesados directos nacionales ha
contribuido a priorizar las necesidades

mitido avanzar hacia un marco mundial de [+D, al
tiempo que ha fomentado en esta esfera la coordi-
nacion de actividades centradas en las enfermeda-

de investigacion en relacion con los
paises de ingresos bajos y medianos
bajos. El citado pais tiene en cuenta esas

necesidades al determinar las

des que afectan de forma desproporcionada a los
prioridades anuales con sus asociados.

paises de ingresos bajos y medianos bajos.10 Hay en
curso de ejecucién un proyecto de la OMS para el
establecimiento de un observatorio mundial de la investigacién y el desarrollo sanitarios,
gue tendrd por objetivo principal determinar las carencias de 1+D, especialmente en lo refe-
rente a las enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los paises de ingresos
bajos y medianos bajos. Una vez finalizada su creacion, el observatorio permitird recabar
informacién sobre investigaciones relacionadas con 37 enfermedades y afecciones, entre
ellas la tuberculosis, el VIH/sida y el paludismo.

1% \/¢ase http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/150173/1/A66 R22-en.pdf
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Se han identificado ejemplos positivos en cuanto a la prestacion de apoyo por paises de in-
gresos altos a paises de ingresos bajos para identificar las lagunas de investigacién y necesi-
dades locales desatendidas y publicar y difundir informes al respecto, y también en cuanto a
la adopcion de medidas para alentar a los paises a crear sistemas de |1+D centrados en las
enfermedades que afectan de forma desproporcionada a las poblaciones de paises de ingre-
sos bajos y medianos bajos. Se aprecian, sin embargo, en lo tocante a estos esfuerzos consi-
derables diferencias entre las regiones y los grupos de ingresos.

Los datos muestran que la OMS ha prestado apoyo a los paises de ingresos bajos y media-
nos bajos en relacidon con este tipo de actividades. Existe toda una variedad de actuaciones
emprendidas por la OMS para establecer las prioridades investigadoras, mayormente en
relacion con las enfermedades infecciosas, pero también, aunque en menor medida, con las
enfermedades y afecciones crénicas y las situaciones de emergencia. También se desprende
de los datos obtenidos que la OMS se esfuerza activamente por ayudar a los Estados Miem-
bros a formular sus respectivas politicas de 1+D, en particular en lo referente a las enferme-
dades de tipo Ill.

La labor normativa de la OMS en la identificacion de lagunas de 1+D y el trazado de un pano-
rama general de las mismas, muy valorada —y demandada— por las instancias normativas
nacionales e internacionales encargadas de la salud y bien acogida por los Estados Miem-
bros, ha documentado el proceso de formulacién de politicas en varios paises de ingresos
bajos y medianos bajos.

Formular estrategias de investigacion y desarrollo con prioridades explicitas: Segun los
datos obtenidos, se han logrado a nivel mundial importantes avances en lo referente a la
identificacién de las necesidades de I+D relacionadas con las enfermedades emergentes y
los brotes epidémicos y al desarrollo de productos sanitarios para la prevencién, el diagnds-
tico y el tratamiento de esas enfermedades. La OMS ha prestado apoyo a los paises de in-
gresos bajos y medianos bajos para establecer un orden de prioridad de las necesidades de
investigacion sanitaria, en particular en lo tocante al control de las enfermedades emergen-
tes y al desarrollo de productos que satisfagan las necesidades nacionales y regionales.

La OMS ha dirigido la preparacién de instrumentos y orientaciones para la identificacién de
las lagunas existentes a nivel nacional que luego han contribuido a la modificacién de los
reglamentos nacionales pertinentes. Los estudios monograficos de paises han revelado que
muchas universidades e instituciones académicas elaboran sus propias estrategias e infor-
mes sobre las lagunas de 1+D en el ambito de la salud; sin embargo, las deficiencias identifi-
cadas, y las resultantes estrategias de 1+D formuladas por los diferentes interesados directos
en un mismo pais, no siempre coinciden ni se consolidan a nivel nacional; en la mayoria de
los paises, y los progresos logrados en el establecimiento de un orden de prioridad de las
necesidades de 1+D a nivel nacional siguen siendo insuficientes.

La capacidad de elaboracidon de estrategias y politicas y el desempefio de los organismos
reguladores han mejorado en varios paises de ingresos bajos y medianos bajos.
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Entre los ejemplos disponibles de mejores practicas, destacan unos pocos paises de ingresos
altos y medianos altos que han elaborado estrategias o politicas con prioridades explicitas
para combatir enfermedades que afectan a los paises de ingresos bajos y medianos bajos.
En vista de esto ultimo, se han establecido en varios paises de ingresos bajos y medianos
bajos organismos reguladores nacionales y se han realizado ensayos clinicos, en distintas
fases, con farmacos contra enfermedades que presentan altas cargas de morbilidad en los
citados paises.

Alentar las actividades de investigacion y desarrollo referentes a la medicina tradicional:
Se ha comprobado que un reducido nimero de Estados Miembros han adoptado medidas
para establecer inventarios nacionales de plantas medicinales con objeto de preservar y
proteger los conocimientos relacionados con la medicina tradicional.

La OMS ha preparado orientaciones formativas relativas a diversos tipos de medicina tradi-
cional, complementaria o alternativa, asi como material de capacitacién para las actividades
reguladoras y de establecimiento de requisitos académicos en esta esfera. Se ha preparado
material formativo y orientaciones técnicas sobre la investigacidon clinica en medicina tradi-
cional y se ha iniciado la preparacion de una guia técnica de la OMS sobre esta cuestion.

Se observa una mejora de la cooperacion Sur-Sur en la esfera de la medicina tradicional,
impulsada por el intercambio de informacidn y la organizacién de actividades de investiga-
cion.

Principales carencias y dificultades observadas

Trazar un panorama mundial de las actividades de investigacion y desarrollo: Las inversio-
nes en investigacidn sanitaria, en particular en medicina tradicional, son insuficientes y no
estan debidamente orientadas a atender los problemas de salud prioritarios. Los mecanis-
mos de mercado actuales y la investigacién financiada con fondos publicos distan mucho de
movilizar suficientes inversiones en |4+D para las enfermedades que afectan principalmente a
los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Segln se desprende de diferentes fuentes de
datos, pese a los esfuerzos de varios Estados Miembros por trazar un panorama de las acti-
vidades de investigacidn sanitaria e identificar las lagunas que subsisten en esta esfera, si-
gue habiendo paises que no han notificado ninglin dato a este respecto. Los paises de ingre-
sos bajos en particular se encuentran con programas de investigacién de muy diversa indole
promovidos por los donantes, lo que a menudo da lugar a un replanteamiento de las priori-
dades nacionales.

Muchos paises afrontan importantes dificultades para formar investigadores y asegurar su
permanencia.

Los datos cualitativos revelan las dificultades que supone vincular expresamente las necesi-
dades, carencias y actividades de I+D a un proceso empirico y transparente de jerarquiza-
cion de las prioridades en la materia. Otro desafio estda en promover la implicacion de todos
los grupos de interesados en la labor de [+D en los pertinentes mecanismos de inversion y
coordinacion.

Los datos obtenidos, en particular los extraidos del examen de la documentacion de estudio
y de las entrevistas con informantes clave a nivel de pais, muestran que, pese al hecho de
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gue las instancias académicas, las universidades y los institutos nacionales estan poniendo
gran empefio en promover las actividades de I+D en general, y mas concretamente las cen-
tradas en la salud, varios Estados Miembros siguen teniendo dificultades para establecer un
orden de prioridad que obre en beneficio de los objetivos de salud publica y para asegurar
una coordinacién eficaz en esa esfera.

Los datos cualitativos ponen de manifiesto una serie de dificultades para organizar las acti-
vidades de |4+D en salud a nivel mundial.

Formular estrategias de investigacion y desarrollo con prioridades explicitas: Los datos
revelan que en muchos Estados Miembros no se dedica suficiente atencidn a la priorizacién
de la investigacidn sanitaria a nivel nacional y que en algunos de ellos los planes nacionales
de 1+D no incluyen capitulos expresamente dedicados a cuestiones sanitarias.

Por otra parte, la ineficacia de la priorizacién de la investigacidn sanitaria a nivel nacional,
cuando no su total ausencia, suele ir acompafiada de una preocupante escasez de resulta-
dos de investigacidon en relacidn con varias enfermedades y afecciones que llevan asociadas
elevadas tasas de morbilidad en los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Esto hace
gue sea fundamental abogar a nivel nacional, regional y mundial por actividades de [+D im-
pulsadas por las necesidades; innovar y descentralizar la capacidad de 1+D; crear nuevos
mecanismos y fuentes de financiacion, en particular de cardcter mundial; y establecer un
orden de prioridad en la asignacién de fondos.

También se deben intensificar en materia de investigacion los esfuerzos desplegados en
apoyo del examen ético y la rendicidn publica de cuentas.

Las oportunidades de crear un marco comun para el acopio y el intercambio de datos, ins-
trumentos y material de investigacién en diferentes paises no se han aprovechado con la
misma energia en el dmbito de la salud que en otros campos de la ciencia. Por otro lado, los
datos probatorios disponibles para documentar los procesos de formulacién de politicas
también son limitados.

Varios paises tienen en vigor politicas relacionadas con la investigacién sanitaria que luego
no se traducen en una politica nacional independiente especificamente consagrada a esta
cuestion. Incluso en los paises donde hay en vigor politicas nacionales de 1+D, las inversiones
destinadas a las actividades de 1+D en materia de salud estan descoordinadas; el nivel de
coordinacion general entre los diferentes organismos competentes dista mucho de ser 6p-
timo.

Es necesario tomar en consideracidn una amplia gama de criterios para formular estrategias
de I+D debidamente priorizadas. A la escasez de datos de referencia y la falta de capacidad
de I+D en el ambito de la salud para la salud a menudo hay que sumar los limitados esfuer-
zos desplegados por las instancias normativas para formular estrategias sanitarias.

La colaboracién en materia de 1+D de productos y tecnologias sanitarios debera centrarse en
mayor medida en la creacién de capacidades locales adaptadas a las necesidades sanitarias
del lugar, en vez de guiarse por intereses comerciales.
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Alentar las actividades de investigacion y desarrollo referentes a la medicina tradicional:
La coordinacidn y colaboracidn en lo referente a las actividades de 1+D relacionadas con las
capacidades en este dmbito contintdan siendo limitadas en muchos paises de ingresos bajos
y mediano bajos. Pese a los esfuerzos desplegados por la OMS, es necesario mejorar el pro-
ceso de establecimiento de normas con miras a mejorar la calidad, seguridad y eficacia en la
esfera de la medicina tradicional.

De lograrse una mayor participacion del sector privado en este dmbito, podrian aumentar
notablemente los recursos disponibles. También conviene seguir promoviendo las bases de
datos y bibliotecas con informacidn de base cientifica sobre la medicina tradicional.

Esferas en las que se deberian intensificar los esfuerzos

Se han detectado algunas esferas en las que habra que intensificar los esfuerzos para aplicar
plenamente el presente elemento, tratando de:

a. mejorar la coordinacion de las actividades de 1+D ligadas a la salud a escala nacional,
regional y mundial;

b. reforzar la colaboracién entre los asociados, y ello en todos los sectores susceptibles
de influir en la investigacién sanitaria;

c. crear repositorios de acceso publico especializados en investigacién sanitaria, para asi
mejorar el acceso a los conocimientos, incluidos los relacionados con la medicina tra-
dicional;

d. promover la prestacién de apoyo a las areas, grupos e instituciones de investigacion
gue se estan esforzando por subsanar carencias fundamentales en los programas de
investigacion, en apoyo de las prioridades mundiales en materia investigadora;

e. prestar asistencia adicional a los Estados Miembros para llevar a cabo evaluaciones
nacionales, y analizar y comparar los datos obtenidos a nivel nacional y regional, y de-
finir nuevas medidas para mejorar los procesos de evaluacién;

f. reevaluar periédicamente la coordinacidon de la investigacion sanitaria;

g. prestar apoyo a los Estados Miembros en los que el proceso de establecimiento de las
prioridades de investigacidn esté fragmentado, o sea incompleto o inexistente, en sus
esfuerzos por realizar este ejercicio;

h.  apoyar los procesos de I1+D y promover el establecimiento de normas en relacién con
la medicina tradicional.
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Conclusiones

Pertinencia

El valor de las investigaciones estd ampliamente reconocido.

Eficacia

Aunque en general todos los Estados Miembros se esfuerzan, en mayor o menor grado, por
establecer un orden de prioridad de las necesidades de I+D, los paises de ingresos altos y
medianos altos de las regiones de las Américas y Europa parecen hacerlo con mayor
eficiencia.

Aunque en general todos los Estados Miembros se esfuerzan por establecer un orden de
prioridad de las necesidades de 14D, la eficiencia de las medidas adoptadas en ese sentido
difieren tanto entre como dentro de las distintas regiones y grupos de ingresos, dependiendo
de la voluntad politica y de las capacidades humanas y financieras.

La OMS vy los paises de ingresos altos han prestado apoyo a los paises de ingresos bajos y
medianos bajos para establecer de modo eficiente un orden de prioridad de las necesidades
de investigacion sanitaria, con énfasis en la lucha contra las enfermedades emergentes y el
desarrollo de productos con arreglo a las necesidades regionales.

El interés en la medicina tradicional ha aumentado a nivel mundial, y se ha comprobado la
existencia de algunas redes eficaces de colaboracidn internaseis en esta esfera.

Sostenibilidad

El grado de sostenibilidad es incierto, ya que:

Las inversiones en investigacion sanitaria son insuficientes y no estan debidamente orientadas
a atender los problemas de salud prioritarios.

Tanto los fondos destinados a las investigaciones en medicina tradicional como las
capacidades para llevarlas a cabo son limitados.

Los paises de ingresos bajos se encuentran con programas de investigacion de muy diversa
indole promovidos por los donantes, que a menudo entrafian una reformulacién de las
prioridades nacionales.

Impacto inicial

La colaboracién de la OMS con los Estados Miembros ha permitido avanzar de forma
sustancial hacia un marco mundial la promocidn de la investigacion y el desarrollo sanitarios y
coordinar las actividades de I+D relacionadas con las enfermedades que afectan de forma
desproporcionada a los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

El Observatorio Mundial de la Investigacién y el Desarrollo Sanitarios, ain en fase de
ejecucidn, es una de las actividades de colaboracién que seguramente impulsardn entre los
Estados Miembros el proceso de establecimiento de un orden de prioridad en las necesidades
de 1+D.

Algunos paises de ingresos altos y medianos altos han elaborado estrategias o politicas con
prioridades explicitas para combatir enfermedades que afectan a los paises de ingresos bajos
y medianos bajos.

La OMS ha desempefiado un destacado papel en el establecimiento de un orden de prioridad
de las necesidades sanitarias, entre otras cosas en relacion con enfermedades infecciosas
emergentes (como la enfermedad por el virus de Zika o la enfermedad por el virus del Ebola),
asi como con los cuidados paliativos y la atencion de emergencia y con determinados grupos
de enfermedades crdnicas, como la epilepsia.
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Recomendaciones

Recomendacion dirigida a los Estados Miembros

Los Estados Miembros deberian hacer lo necesario para definir un orden de priori-
dad en cuanto a sus actividades de I+D en relacion con la salud de dmbito nacional e
infranacional, incluidas las relativas a la medicina tradicional, celebrando para ello
consultas multipartitas y recurriendo a coordinadores o unidades nacionales que ha-
gan posible una eficaz coordinacién intersectorial.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

2.

La Secretaria deberia ayudar a los Estados Miembros a seguir de cerca la marcha de su
labor de jerarquizacién de las prioridades en materia de I+D.

La Secretaria, en colaboracién con asociados de todos los sectores, deberia promover
la coordinacién de las actividades de I+D ligadas a la salud a escala nacional, regional y
mundial, con objeto de subsanar las carencias fundamentales que presentan los gran-
des programas de investigacion y de responder a las prioridades mundiales en materia
de investigacion sanitaria.

La Secretaria deberia promover repositorios publicamente accesibles de investigacio-
nes sanitarias con el fin de mejorar el acceso al conocimiento.

La Secretaria deberia ayudar ain mas a los Estados Miembros a efectuar evaluaciones
de ambito nacional, analizar y comparar los datos obtenidos a escala nacional y regio-
nal y definir nuevas medidas para mejorar los procesos de evaluacién.

La Secretaria y los asociados de la OMS deberian efectuar reevaluaciones periddicas
de la coordinacidn de la investigacidon sanitaria.
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Elemento 2: Promocion de las actividades de investigacion
y desarrollo

Contexto general

La Estrategia mundial y plan de accién reconoce que es necesario mejorar sustancialmente
las medidas destinadas a promover, coordinar y financiar las investigaciones publicas y pri-
vadas sobre las enfermedades de tipo Il y lll y sobre las necesidades de los paises en desa-
rrollo en relacion con las enfermedades de tipo |. Asegurar una mayor inversion en todos los
paises es esencial para ayudar a los gobiernos a elaborar o perfeccionar sus respectivos pro-
gramas nacionales de investigacion sanitaria y para establecer redes de investigacidn estra-
tégica. Hay que redoblar los esfuerzos para promover las actividades de investigacion preli-
minar y desarrollo de productos en los paises en desarrollo; facilitar el acceso a los conoci-
mientos y la tecnologia; y mejorar la cooperacién y coordinacidn en materia de I+D sanitaria
y biomédica. La estrategia mundial respalda la creacién y el fortalecimiento de los organis-
mos nacionales y regionales de coordinacién de las actividades de 1+D.

.z . e . . .z 11
Elemento 2: Promocidn de las actividades de investigacion y desarrollo

Hay muchos determinantes de la capacidad de innovacién. Las instituciones politicas, econdmicas y sociales
de cada pais deben participar en la elaboracién de la politica de investigacidn sanitaria, teniendo en cuenta
sus propias realidades y necesidades. Es necesario ampliar sustancialmente la gama de medidas destinadas a
promover, coordinar y financiar, tanto en los paises en desarrollo como en los desarrollados, la investigacion
publica y privada sobre las enfermedades de tipo Il y de tipo Il y sobre las necesidades de los paises en desa-
rrollo en relacidn con las enfermedades de tipo I. Es esencial un mayor nivel de inversion tanto en los paises
en desarrollo como en los desarrollados. Las medidas que se han de adoptar para promover la investigacidn y
el desarrollo son las siguientes:

(2.1) ayudar a los gobiernos a elaborar programas nacionales de investigacidon sanitaria, o mejorarlos, y a
establecer, cuando convenga, redes de investigacion estratégica para facilitar una mejor coordinacion de
las partes interesadas en este ambito:

a) promover la cooperacion entre los sectores publico y privado en materia de investigacion y desarrollo;
b) prestar apoyo a los programas nacionales de investigacion sanitaria de los paises en desarrollo me-
diante la accion politica y, cuando sea factible y conveniente, financiacion a largo plazo;

c) prestar apoyo a los gobiernos en el establecimiento de la capacidad de innovacion relacionada con la
salud en los paises en desarrollo.

(2.2) promover la investigacion preliminar y el desarrollo de productos en los paises en desarrollo:

a) apoyar los descubrimientos cientificos, lo que comprende, cuando sea factible y conveniente, los sis-
temas de cédigo abierto de cardcter voluntario, a fin de crear un repertorio duradero de nuevos produc-
tos;

b) promover y mejorar la accesibilidad de las quimiotecas por medios voluntarios, prestar apoyo técnico
a los paises en desarrollo y promover el acceso a farmacos cabeza de serie seleccionados mediante el cri-
bado de quimiotecas;

c) determinar los incentivos y obstdculos, incluidas las disposiciones relativas a la propiedad intelectual
en los diferentes niveles - nacional, regional e internacional -, que podrian afectar a la intensificacion de
la investigacion sobre salud publica, y proponer modos de facilitar el acceso a los resultados e instrumen-
tos de la investigacion;

d) prestar apoyo a la investigacion cientifica bdsica y aplicada sobre las enfermedades de tipo Il y de tipo
lll'y sobre las necesidades especificas de los paises en desarrollo por lo que respecta a investigacion y
desarrollo en relacion con las enfermedades de tipo I;

e) prestar apoyo a la fase inicial de investigacion y desarrollo de medicamentos en los paises en desarro-

1 Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, disponible en
http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/
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llo;
f) crear capacidad para realizar ensayos clinicos y promover su financiacion tanto publica como de otras
fuentes, asi como otros mecanismos para alentar la innovacion en el plano local, teniendo en cuenta las
normas éticas internacionales y las necesidades de los paises en desarrollo;
g) promover la generacion, transferencia, adquisicion en condiciones establecidas de comun acuerdo e
intercambio voluntario de nuevos conocimientos y tecnologias, de conformidad con la legislacion nacio-
nal y los acuerdos internacionales, con objeto de facilitar el desarrollo de nuevos productos sanitarios y
dispositivos médicos para hacer frente a los problemas de salud de los paises en desarrollo.

(2.3) mejorar la cooperacion, la participacion y la coordinacion de las actividades de investigacidon
y desarrollo en materia de salud y biomedicina:
a) alentar y mejorar la coordinacién a escala mundial de las actividades de investigacion y desarrollo a fin
de optimizar los recursos;
b) reforzar los foros ya existentes y dilucidar la necesidad de nuevos mecanismos para mejorar la coordi-
nacion de las actividades de investigacion y desarrollo y el intercambio de informacion al respecto;
c) alentar nuevos debates de cardcter exploratorio sobre la utilidad de posibles instrumentos o mecanis-
mos para actividades esenciales de investigacion y desarrollo en material de salud y biomedicina, inclui-
do, entre otras cosas, un tratado a ese respecto;
d) apoyar la participacion activa de los paises en desarrollo en la creacion de capacidad tecnoldgica;
e) promover la participacion activa de los paises en desarrollo en el proceso de innovacién.

2.4) fomentar un mayor acceso a los conocimientos y tecnologias pertinentes para satisfacer las necesidades
de salud publica de los paises en desarrollo:
a) promover la creacion y el desarrollo de bibliotecas de salud publica accesibles con el fin de mejorar la
disponibilidad y utilizacion de las publicaciones pertinentes por parte de universidades, institutos y cen-
tros técnicos, especialmente de los paises en desarrollo;
b) favorecer el acceso publico a los resultados de las investigaciones financiadas con fondos guberna-
mentales, alentando vivamente a todo investigador que reciba fondos publicos a enviar a una base de
datos de libre acceso sus articulos, en formato electrdnico y en version definitiva y revisada por homdlo-
gos;
c) apoyar la creacion de bases de datos y quimiotecas abiertas de cardcter voluntario, comprendida la
provision voluntaria de acceso a farmacos cabeza de serie seleccionados mediante el cribado de tales
quimiotecas;
d) alentar la intensificacion del desarrollo y la difusion de los inventos y conocimientos prdcticos de ca-
rdcter médico obtenidos gracias a fondos publicos o de los donantes, utilizando para ello politicas ade-
cuadas de concesion de licencias, entre otras un sistema de licencias abiertas, que mejoren el acceso a las
innovaciones a fin de desarrollar productos de interés para las necesidades de salud publica de los paises
en desarrollo en condiciones no discriminatorias, razonables y asequibles;
e) estudiar, cuando convenga, la posibilidad de utilizar una «excepcion por investigaciones» para atender
las necesidades de salud publica en los paises en desarrollo de forma compatible con el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

(2.5) Establecer 6rganos nacionales y regionales de coordinacidn de las actividades de investigacion
y desarrollo y reforzarlos:
a) elaborary coordinar una agenda de investigacion y desarrollo;
b) facilitar la divulgacion y utilizacion de los resultados de las actividades de investigacion y desarrollo.

Principales conclusiones

Ayudar a los gobiernos a elaborar programas nacionales de investigacién sanitaria, o me-
jorarlos, y a establecer redes de investigacion estratégica: La Estrategia mundial y plan de
accién ha promovido la investigacion y desarrollo de la salud en los Estados miembros y un
mejor acceso a los conocimientos y la tecnologia. Se han creado bases de datos sobre los
ensayos clinicos, las patentes, la propiedad intelectual y los conocimientos sanitarios, o se
ha facilitado el acceso a las mismas.
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Los datos cualitativos y cuantitativos indican que muchos paises han creado o fortalecido
iniciativas en materia de 1+D sanitaria. Un numero considerable de esas iniciativas abarcan
tanto entidades publicas como privadas y promueven la colaboracién con estas ultimas,
aunque en diverso grado, para mejorar la participacion en las actividades de I+D sanitarias y
biomédicas y asegurar la coordinacién de las mismas.

Se ha podido comprobar que la mayoria de los paises han creado planes estratégicos en pro
de la salud que incluyen un componente de I+D. Los datos revelan que si bien las institucio-
nes de caracter politico y econdmico intervienen en la elaboracion de las politicas de inves-
tigacion sanitaria, la participacion de las instituciones sociales resulta escasa y varia de un
grupo de ingresos a otro.

Aunque hay constancia de la amplia labor desarrollada por la OMS en lo referente a la crea-
cion de plataformas para ayudar a los gobiernos a elaborar sus propias estrategias naciona-
les de salud, no siempre queda patente la relacion directa entre los procesos de planifica-
cion emprendidos por los Estados Miembros y la actuacién de la OMS.

Algunos Estados Miembros han creado planes estratégicos para su personal sanitario y pro-
fesionales afines que incluyen un componente de |+D.

Los esfuerzos destinados a crear redes de investigacion estratégica para facilitar una mejor
coordinacidn entre los interesados directos en las actividades de 1+D han arrojado resulta-
dos heterogéneos. Los paises de ingresos bajos, exceptuados algunos paises de las regiones
del Mediterraneo Oriental y Africa, han notificado un nimero considerablemente menor de
actividades dentro de este subelemento.

Promover la investigacion preliminar y el desarrollo de productos en los paises en desarro-
llo: Algunos paises de ingresos altos han promovido actividades de investigacion preliminar
en paises de ingresos bajos y medianos bajos, aunque no siempre habia resultados disponi-
bles sobre los resultados obtenidos en esta esfera.

A nivel mundial, la gama de medidas utilizadas para promover, coordinar y financiar investi-
gaciones publicas y privadas sobre enfermedades de tipo Il y lll parece depender del nivel de
ingresos de cada pais. Hay escasa constancia de casos de compromiso o apoyo para la finan-
ciacioén a largo plazo de programas de investigacién sanitaria en los paises de ingresos bajos
y medianos bajos.

Los datos también ponen de manifiesto que apenas hay comunicacién sobre la Estrategia
mundial y plan de accion, en su conjunto, o sobre la disponibilidad y accesibilidad de los
conocimientos y la informacién conexos.

Entre los paises de ingresos bajos y medianos bajos, solo unos pocos promueven el desarro-
llo de productos, y la distribucion de paises donantes y paises receptores es desigual entre
las regiones.
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En las regiones de las Américas y Europa, se han promovido en buena parte con éxito inicia-
tivas nuevas o reforzadas para mejorar la capacidad de analisis y gestion de los datos resul-
tantes de los ensayos clinicos.

Aunque existe una gran variedad de actividades de I+D emprendidas por los paises con mi-
ras a promover y compartir sus investigaciones en otras regiones, es dificil atribuir ese fe-
némeno a la Estrategia mundial y plan de accién, de modo que no es posible determinar en
qgué grado se ha cumplido su objetivo de promover una nuevos planteamientos e impulsar la
adopcién de medidas por los paises para promover las actividades de |+D.

Mejorar la cooperacion, la participacion y la coordinacion de las actividades de investiga-
cién y desarrollo en materia de salud y biomedicina: Segun los datos extraidos de diferen-
tes fuentes, como el estudio preliminar, las entrevistas y las encuestas, la cooperacion, la
participacién y la coordinacién de las actividades de I1+D en materia de salud y biomedicina
con paises de ingresos bajos o medianos bajos en general ha resultado eficaz. La regién de
las Américas parece ser la que ha logrado el mejor desempefio en esta esfera.

El Programa Especial de Investigaciones y Ensefianzas sobre Enfermedades Tropicales (TDR)
auspiciado por la OMS y promovido por esta conjuntamente con el UNICEF, el PNUD vy el
Banco Mundial, contribuye a facilitar y apoyar los esfuerzos por combatir las enfermedades
asociadas a la pobreza, al tiempo que ejerce influencia sobre los mismos. En 2012 se publicé
en el marco del TDR un informe mundial®? para la promocién de las investigaciones centra-
das en las enfermedades infecciosas asociadas a la pobreza. Siempre en el contexto del TDR,
se han concebido iniciativas como la Red africana para la innovacién en materia de medica-
mentos y medios de diagndstico (ANDI) que vienen a completar la Estrategia mundial y plan
de accién.

Fomentar un mayor acceso a los conocimientos y tecnologias pertinentes para satisfacer
las necesidades de salud publica de los paises en desarrollo: Ha quedado demostrado que
la Estrategia mundial y plan de accién promueve la I+D en salud, mejorando el acceso a los
conocimientos y la tecnologia a través de bases de datos y bibliotecas cientificas, asi como
por medio de iniciativas de creacién de capacidad; sin embargo, la intensidad y eficacia de
estos esfuerzos varian de regién en regién.

Los datos indican que muchos Estados Miembros han facilitado la difusién y utilizacién de
los resultados de 1+D en esta esfera.

Segun los datos probatorios extraidos de las diferentes fuentes disponibles, los paises de
ingresos altos y de ingresos medianos altos, han tratado de crear o reforzar iniciativas desti-
nadas a asegurar el acceso a las publicaciones cientificos y los conocimientos derivados de
las investigaciones.

2Global Report for Research on Infectious Diseases of Poverty 2012, disponible en http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/44850/1/9789241564489 eng.pdf
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Establecer 6rganos nacionales y regionales de coordinacién de las actividades de investi-
gacion y desarrollo y reforzarlos: Las pruebas obtenidas indican que en la mayoria de las
regiones los paises de ingresos altos y medianos altos han reforzado sus 6rganos nacionales

y regionales de coordinacién de las actividades de I+D.

Resultados de la encuesta

Figura 5. ¢En qué medida ha aplicado su pais u organizacién el elemento 2?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent

2.1 Ayudar a los gobiernos a elaborar programas nacionales de investigacion sanitaria, o mejorar-

los, y a establecer redes de investigacion estratégica

Figura 6. Dentro del elemento 2 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacién el subelemento 2.1?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;

3: To afair extent, 4: To a great extent

2.2 Promover la investigacion preliminar y el desarrollo de productos en los paises en desarrollo

Figura 7. Dentro del elemento 2 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 2.2?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;

3: To afair extent, 4: To a great extent
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2.3 Mejorar la cooperacion, la participacion y la coordinacion de las actividades de investigacion
y desarrollo en materia de salud y biomedicina

Figura 8. Dentro del elemento 2 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 2.3?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization

Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3: To afair extent; 4: To a great extent

2.4 Fomentar un mayor acceso a los conocimientos y tecnologias pertinentes para satisfacer las
necesidades de salud publica de los paises en desarrollo

Figura 9. Dentro del elemento 2 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacién el subelemento 2.4?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization

Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3. To afair extent, 4: To a great extent

2.5 Establecer organos nacionales y regionales de coordinacion de las actividades de investigacion

y desarrollo y reforzarlos

Figura 10. Dentro del elemento 2 é¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 2.5?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization

Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises

Los paises de ingresos altos fomentan actividades de I+D relativas a los tres tipos de enfer-
medades. Estos paises también promueven la investigacidn sanitaria en paises de ingresos
bajos y medianos bajos con la participacién de entidades gubernamentales de ambas partes
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y, en ciertos casos, de ONG. Estas Ultimas parecen participar igualmente en las tareas de
establecimiento de prioridades. Los paises de ingresos medianos altos cuentan con varias
instituciones dedicadas a la investigacién y el desarrollo en salud, entre ellas algunas que
investigan sobre medicina tradicional. Los paises de ingresos medianos bajos tienen institui-
das politicas nacionales de investigacion o de ciencia y tecnologia, pero la coordinacion in-
terna entre los diferentes organismos deja que desear. La innovacion parece quedar princi-
palmente en manos del sector privado, en las condiciones dictadas por el mercado y en gran
medida fuera del ambito de aplicacién de la Estrategia. Uno de los paises participantes ha
establecido una base de datos especializada en medicina tradicional. En los paises de ingre-
sos bajos, la capacidad de investigacion sanitaria es generalmente muy limitada.

Por lo que respecta a las carencias observadas, el nivel general de coordinacidn nacional
entre los diferentes organismos resulta deficiente en los paises de ingresos medianos altos,
los de ingresos medianos bajos y los de ingresos bajos. Es necesario incrementar la inversiéon
en la mayoria de grupos de ingresos, en particular en los paises de ingresos bajos y media-
nos bajos, para desarrollar o mejorar los programas nacionales de investigacién sanitaria y
establecer redes de investigacién estratégica. En la mayoria de los paises de ingresos me-
dianos bajos, el sector farmacéutico sigue siendo de limitado tamafio, de modo que requeri-
ria mayores inversiones para poder apoyar de manera eficaz los objetivos vigentes de salud
publica; por otra parte, los interesados directos pertinentes no tienen conocimiento de la
Estrategia mundial y plan de accion.

Principales logros

Ayudar a los gobiernos a elaborar programas nacionales de investigacion sanitaria, o me-
jorarlos, y a establecer redes de investigacion estratégica: La Estrategia mundial y plan de
accién ha contribuido a promover la investigacion y el desarrollo sanitarios en todos los gru-
pos de ingresos. Varios ejemplos muestran que algunos Estados Miembros han elaborado e
implantado programas de I+D sanitarios basados en su propia estrategia de salud.

Segun revelan los datos pertenecientes a diferen-
tes regiones, el sector publico y el sector privado
estan colaborando para mejorar la cooperacion,
participacién y coordinacién de las actividades de
I+D en materia de salud y biomedicina. Los datos
cualitativos y cuantitativos indican que muchos
paises han creado o fortalecido iniciativas en ma-
teria de 1+D sanitaria. Un nimero considerable de
esas iniciativas abarcan tanto entidades publicas como privadas y promueven la colabora-
cion con estas ultimas, aunque en diverso grado, para mejorar la participacién en las activi-
dades de I+D sanitarias y biomédicas y asegurar la coordinacién de las mismas.

Buenas practicas

La colaboracidn entre varios organismos de
las Naciones Unidas y otras organizaciones
internacionales ha permitido organizar
talleres de capacitaciéon sobre diversos
temas sanitarios y sobre promocién de las
actividades de 1+D en salud.

Promover la investigacion preliminar y el desarrollo de productos en los paises en desarro-
llo: La gama de medidas utilizadas para promover, coordinar y financiar investigaciones pu-
blicas y privadas sobre enfermedades de tipo Il y lll parece depender del nivel de ingresos
de cada pais. En todos los grupos de ingresos, se han encontrado ejemplos de paises que
han establecido bases de datos de libre acceso con informacion cientifica, publicaciones
especializadas y ensayos clinicos.
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Mejorar la cooperacion, la participacion y la coordinacién de las actividades de investiga-
cion y desarrollo en materia de salud y biomedicina: La cooperacidn, colaboracién y coor-

dinacién de la I+D en salud incluye
actividades investigadoras a nivel
mundial para la prevencién y el tra-
tamiento de infecciones por el virus
de Zika y el Ebola. La OMS ha respal-
dado la generacion de los datos pro-
batorios necesarios para reforzar las
orientaciones e intervenciones basi-
cas de salud publica destinadas a
prevenir y limitar el impacto de estos
virus y sus complicaciones.

Fomentar un mayor acceso a los
conocimientos y tecnologias perti-
nentes para satisfacer las necesida-
des de salud publica de los paises en
desarrollo: La Estrategia mundial y
plan de accion ha mejorado acceso a
los conocimientos y la tecnologia.
Los Estados Miembros y otros in-
teresados directos han fomentado

Plan de preparacion en materia de 1+D

En junio de 2015, la OMS comenzd a elaborar, en respuesta
a la resoluciéon EBSS3.R1 (2015) sobre el ebola, un plan de
preparacion en materia de 1+D y de respuesta rapida en las
investigaciones sobre enfermedades potencialmente
epidémicas. El objetivo general consiste en reducir el lapso
entre la identificacion de un brote y el despliegue de
intervenciones médicas eficaces que permitan salvar vidas y
minimizar los trastornos socioeconémicos.

El plan se centra en la identificacion de las amenazas
planteadas por enfermedades infecciosas prioritarias, asi
como de las lagunas y prioridades en el dmbito de Ia
investigacion y el desarrollo; el mejoramiento de la
colaboracion entre las partes interesadas; y la promocién de
un entorno propicio para las actividades de investigacion y
desarrollo durante los brotes. Ademds, pretende
complementar los esfuerzos de la Secretaria dirigidos a
fomentar las actividades de [+D concernientes a
enfermedades de tipo Il y tipo Ill, y las necesidades de 1+D
especificas de los paises en desarrollo en lo relativo a las
enfermedades de tipo I, en consonancia con la Estrategia
mundial y plan de accién y las recomendaciones del CEWG.

un mayor acceso a los conocimientos poniendo a libre disposicidn bases de datos, publica-
ciones e instrumentos cientificos. Se han creado bases de datos sobre los ensayos clinicos,
las patentes, la propiedad intelectual y los conocimientos sanitarios, o se ha facilitado el

acceso a las mismas.

Biblioteca de recursos

Establecer 6rganos nacionales y regiona-
les de coordinacion de las actividades de

Un pais de ingresos medianos altos ha creado, y
mantiene en funcionamiento, una biblioteca que
permite acceder a diversas bases de datos cientificos;
bases de datos sobre patentes e instrumentos para
analizar cuestiones de propiedad intelectual; una
coleccidn internacional de informacidn quimica,
bioquimica y farmacéutica; y estudios publicados en
revistas cientificas indexadas. La biblioteca también
realiza busquedas de documentos en otras
bibliotecas nacionales e internacionales.

investigacion y desarrollo y reforzarlos:
Estados Miembros de todas las regiones
y grupos de ingresos han notificado la
adopciéon de medidas para reforzar sus
érganos nacionales y regionales de coor-
dinacion de las actividades de I+D. En
general, los avances mas satisfactorios
han sido los notificados por paises de las
regiones de Africa y Europa.

Principales carencias y dificultades observadas

Ayudar a los gobiernos a elaborar programas nacionales de investigacién sanitaria, o me-
jorarlos, y a establecer redes de investigacion estratégica: Dentro del grupo de ingresos
bajos y medianos bajos, han sido muy pocos los paises o instituciones que han ayudado a los
gobiernos a elaborar programas nacionales de salud con sistemas de financiacion a largo

plazo.
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Segun se ha podido comprobar, la falta de financiacién para la investigacién sanitaria dificul-
ta el cumplimiento de numerosos aspectos de la Estrategia mundial y plan de accién en casi
todas las regiones, sobre todo en los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Los fondos
a menudo van destinados a actividades de investigacién que no se corresponden con las
necesidades sanitarias de esos paises.

A tenor de los datos obtenidos de diferentes fuentes, es necesario mejorar sustancialmente
las medidas destinadas a promover y coordinar las investigaciones en relaciéon con todos los
tipos de enfermedad. Se deben aumentar en los Estados Miembros las inversiones destina-
das a la formulacion y aplicacién de programas nacionales de investigacion sanitaria, asi
como a la creacidon de redes de investigaciones estratégicas.

Varios paises de ingresos bajos y medianos bajos adolecen a nivel gubernamental de una
escasa capacidad de la planificacién en materia de investigacién sanitaria; problema este
gue viene agravado por el hecho de que esta ultima no constituye una prioridad en todos
los Estados Miembros.

Promover la investigacion preliminar y el desarrollo de productos en los paises en desarro-
llo: Muchas de las fuentes utilizadas para esta evaluacién han identificado la falta de capaci-
dad dentro de los paises destinatarios como uno de los principales obstaculos que coartan la
I+D en salud a nivel mundial. Por otra parte, una vez desarrollado un nuevo producto, ocu-
rre a menudo que otros paises no cuentan con la infraestructura necesaria para absorberlo.

Mejorar la cooperacion, la participacion y la coordinacion de las actividades de investiga-
cion y desarrollo en materia de salud y biomedicina: Algunos Estados Miembros carecen de
politicas de investigacidén sanitaria y otros no cuentan con politicas de investigacion suficien-
temente robustas. Por otra parte, algunos planes de accidn nacionales no establecen vincu-
lacion alguna entre el plan nacional y los planes de las organizaciones de investigacion per-
tinentes. Entre los que no parecen haber logrado avances en esta esfera, destacan varios
paises de ingresos medianos bajos de distintas regiones.

La escasez de fondos disponibles para la investigacidon en materia de salud y biomedicina, y
ello a nivel mundial, regional y nacional, junto con el problema de las enfermedades emer-
gentes y la aparicidn de brotes que presentan amenazas mundiales, exigen una mejora de la
cooperacion y coordinacion de la actividad investigadora en esta esfera. En ese sentido, ur-
ge especialmente concebir mecanismos de financiacién a largo plazo.

Fomentar un mayor acceso a los conocimientos y tecnologias pertinentes para satisfacer
las necesidades de salud publica de los paises en desarrollo: Si bien el libre acceso a la sa-
lud y a los conocimientos y tecnologias médicos ha mejorado notablemente durante la apli-
cacioén de la Estrategia mundial y plan de accidn, este elemento sigue siendo una asignatura
pendiente en los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Las dificultades que experimen-
tan estos paises para fomentar un mayor acceso a la salud y a los conocimientos y tecnolo-
gias médicos han quedado patentes tanto en el examen documental como en las entrevistas
con informantes clave. En algunos paises de ingresos bajos y medianos bajos incluso el acce-
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so a las herramientas mas basicas de comunicacion (sitios web, Internet, librerias fisicas) es
limitado.

Pese a los esfuerzos desplegados, muchos paises de ingresos bajos y medianos bajos siguen
teniendo aun acceso limitado a la literatura médica y sanitaria. Subsisten obstaculos que
dificultan el acceso a los conocimientos y coartan su difusion.

Los datos muestran que el nimero de publicaciones cientificas publicadas por investigado-
res de paises de ingresos bajos o medianos bajos, en calidad de autor principal o coautor, en
revistas revisadas por homologos varia sobremanera de regién en regidn. Se observa, entre
otras cosas, que en los paises en los que el idioma de escolarizacién no es el inglés, u otro
idioma muy extendido, como por ejemplo alguno de los idiomas oficiales del sistema de las
Naciones Unidas, la capacidad de publicar en medios internacionales es mas limitada.

Resulta a todas luces necesaria una estrategia de comunicacién que permita subsanar la
actual falta de herramientas comunicativas para asi mejorar el acceso a los conocimientos
en esos paises. En ese sentido, parece particularmente importante asegurar un mayor acce-
so, en condiciones asequibles, a las publicaciones.

Un gran numero de paises de ingresos bajos e ingresos medianos bajos han notificado la
ausencia de avances en esta esfera.

Establecer 6rganos nacionales y regionales de coordinacion de las actividades de investi-
gacion y desarrollo y reforzarlos: Aunque muchos paises han confirmado el logro de pro-
gresos en lo referente al establecimiento de organismos dedicados a la I1+D en salud, los
datos cualitativos han aportado poca informacidn a este respecto.

El hecho de que se hayan establecido este tipo de organismos de coordinacién no necesa-
riamente implica que los esfuerzos de estos sean eficaces; piénsese, por ejemplo, en los
muchos paises de ingresos bajos y medianos bajos que carecen de estrategias de [+D en
salud.

Esferas en las que se deberian intensificar los esfuerzos

Se han detectado algunas esferas en las que habra que intensificar los esfuerzos para aplicar
plenamente el presente elemento, tratando de:

a. promover las actividades de investigacién preliminar en los paises de ingresos bajos
y medianos bajos;

b. elaborar para el personal sanitario y los profesionales afines planes estratégicos que
incluyan un componente de 1+D;

c. intensificar los esfuerzos destinados a la creacién y renovacién de plataformas que
ofrezcan asistencia a los gobiernos para la elaboracion de sus respectivos programas
nacionales de salud;

d. fortalecer las iniciativas destinadas a asegurar el acceso a las publicaciones y los co-
nocimientos resultantes de la labor investigadora;
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fomentar una mas amplia participacién multisectorial en la formulacién de las politi-
cas de investigacion sanitaria;

mejorar las capacidades nacionales en materia de andlisis y gestion de datos de en-
sayos clinicos;

concebir estrategias de comunicacién mejor y mas focalizadas para cubrir la falta
actual de herramientas de comunicacién y asi fomentar en muchos paises de ingre-
sos bajos y medianos bajos un acceso mayor y asequible a los conocimientos;

redoblar los esfuerzos para mejorar el grado de cooperacién, participacion y coordi-
nacién con los paises de ingresos bajos y medianos bajos en materia de I+D sanitaria
y biomédica.

Conclusiones

Pertinencia

La promocidn de las actividades de |+D guarda pertinencia con los intereses de la mayoria de
las instituciones politicas y econdmicas de los Estados Miembros.

Eficacia

Los esfuerzos de cooperacion, participacidon y coordinacidon de las actividades de [+D en
materia de salud y biomedicina emprendidos con los paises de ingresos bajos y medianos
bajos han surtido efecto.

La Estrategia mundial y plan de accidn ha contribuido a la promocién de la I+D en salud, en
especial al logro de un mayor acceso a los conocimientos y la tecnologia.

El nivel de promocidon de las actividades de 1+D relacionadas con la salud difiere entre las
regiones y también entre los paises; las diferencias detectadas no pueden atribuirse al nivel
de ingresos de los paises.

Los paises de todos los grupos de ingresos han creado o reforzado iniciativas destinadas a
mejorar el acceso a las publicaciones y a la informacidn, por ejemplo a la tecnologia, los
resultados y los conocimientos derivados de las investigaciones; sin embargo, los paises de
ingresos bajos y medianos bajos siguen teniendo dificultades para acceder a esas bases de
datos.

Sostenibilidad

La sostenibilidad no estd asegurada, ya que:

La falta de fondos para la investigacidn en salud obstaculiza el cumplimiento de muchas de las
metas previstas en la Estrategia mundial y plan de accidén en casi todas las regiones y muy
especialmente en los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Los fondos para la investigacién sanitaria a menudo se asignan a actividades investigadoras
que no abordan las necesidades nacionales en materia de salud.

Dentro del grupo de ingresos bajos y medianos bajos, han sido muy pocos los paises o
instituciones que han ayudado a los gobiernos a elaborar programas nacionales de salud con
sistemas de financiacién a largo plazo.

Impacto inicial

Algunas iniciativas estan promoviendo el acceso a librerias y bases de datos cientificas y otras
fuentes de informacidn igualmente avaladas.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros deberian promover la investigacidn preliminar en los paises de
ingresos medio-bajos o bajos intensificando la cooperacion internacional y el trabajo
conjunto entre el sector publico y el privado en dambitos que correspondan a las nece-
sidades sanitarias de esos paises, asi como a nivel internacional y entre los paises de
ingresos altos y los de ingresos medio-bajos.

2. Los Estados Miembros deberian dotarse de mayor capacidad nacional para analizar y
manejar los datos de ensayos clinicos.

3.  Los Estados Miembros deberian fomentar una mas amplia participacién multisectorial
en la formulaciéon de la politica de investigacidn sanitaria.

Recomendacidn dirigida a |la Secretaria de la OMS

4, La Secretaria deberia intensificar la labor que lleva a cabo con asociados para crear y
renovar redes de investigacién estratégica que ayuden a los gobiernos a definir sus
programas nacionales de salud, lo que incluye las herramientas de comunicacién ne-
cesarias.

Recomendaciones dirigidas a todas las partes interesadas

5. Todas las partes interesadas deberian mejorar el acceso al conocimiento cientifico y
tecnolégico, en particular abriendo las bibliotecas y bases de datos a un publico mas
amplio.

6. Todas las partes interesadas deberian redoblar esfuerzos para mejorar el grado de
cooperacion, participacion y coordinacién, con y entre los paises de ingresos medio-
bajos o bajos, en lo tocante a I+D sobre salud y temas biomédicos.
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Elemento 3: Creacion de capacidad de innovacidon y mejora de la
misma

Contexto general

En la Estrategia mundial y plan de accién se afirma que es necesario elaborar, desarrollar y
apoyar politicas que promuevan el fortalecimiento de la capacidad de innovacién en los pai-
ses en desarrollo. Los principales ambitos en los que hay que lograr mayor capacidad son la
ciencia y la tecnologia, la reglamentacion, los ensayos clinicos, la propiedad intelectual, la
fabricacion de productos farmacéuticos y la medicina tradicional con base cientifica. La Es-
trategia alienta a los paises en desarrollo a invertir en instituciones y grupos de investigacién
y desarrollo y aboga por el fortalecimiento de los sistemas de vigilancia e informacién. La
Estrategia mundial y plan de accién, que reconoce la importancia de las politicas que pro-
mueven la innovacién a partir de la medicina tradicional, apuesta por formular y aplicar,
cuando sea apropiado, posibles planes de incentivos a la innovacién relacionada con la sa-
lud.

.z . N .z . . 13
Elemento 3: creacion de capacidad de innovacién y mejora de la misma

Es necesario formular, desarrollar y apoyar politicas eficaces que promuevan el fortalecimiento de la capacidad
de innovaciodn sanitaria en los paises en desarrollo. Las esferas clave para las inversiones son las capacidades
relacionadas con la ciencia y la tecnologia, la produccion local de productos famacéuticos, los ensayos clinicos,
la reglamentacidn, la propiedad intelectual y la medicina tradicional. Las medidas que se han de adoptar para
crear y mejorar la capacidad de innovacién son las siguientes:

(3.1) fortalecer las capacidades de los paises en desarrollo para atender a las necesidades de investigacion y
desarrollo relacionadas con los productos sanitarios:
a) respaldar las inversiones de los paises en desarrollo en recursos humanos y bases de conocimientos, so-
bre todo en materia de formacion tedrica y prdctica, especialmente en relacion con la salud publica;
b) apoyar, en los paises en desarrollo, a grupos e instituciones de investigacion y desarrollo, incluidos los
centros de excelencia regionales, ya existentes o nuevos;
c) fortalecer los sistemas de vigilancia e informacion sanitarias.

(3.2) elaborar, desarrollar y apoyar politicas eficaces para promover el mejoramiento de las capacidades rela-
cionadas con la innovacion sanitaria:
a) crear y fortalecer la capacidad de reglamentacion en los paises en desarrollo;
b) reforzar los recursos humanos dedicados a la labor de investigacion y desarrollo en los paises en desa-
rrollo por medio de planes nacionales de creacion de capacidad a largo plazo;
c) fomentar la cooperacion internacional con el fin de elaborar politicas eficaces de conservacion de los
profesionales sanitarios, incluidos los investigadores, en los paises en desarrollo ;
d) instar a los Estados Miembros a establecer mecanismos para mitigar los efectos adversos de la pérdida
de personal sanitario, en particular de investigadores, en los paises en desarrollo debida a la migracion,
incluidos medios para que tanto los paises receptores como los paises de origen apoyen el fortalecimiento
de los sistemas nacionales de salud y de investigacion, en particular el desarrollo de los recursos humanos
en los paises de origen, teniendo en cuenta la labor de la OMS y de otras organizaciones pertinentes.

(3.3) apoyar el mejoramiento de la capacidad de innovacion conforme a las necesidades de los paises en desa-
rrollo:
a) elaborar modelos de innovacion sanitaria eficaces como parte del mejoramiento de la capacidad de in-
novacion;
b) reforzar las alianzas y redes Norte-Sur y Sur-Sur para apoyar la creacion de capacidad;
c) instituir mecanismos de examen ético en el proceso de investigacion y desarrollo, incluidos ensayos cli-
nicos, especialmente en los paises en desarrollo, y reforzar los existentes.

3 Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, disponible en
http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/
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(3.4) apoyar politicas que promuevan la innovacion a partir de la medicina tradicional, en un marco basado en
criterios cientificos, de acuerdo con las prioridades nacionales y teniendo en cuenta las disposiciones per-
tinentes de los instrumentos internacionales que corresponda:

a) establecer politicas nacionales y regionales para desarrollar, apoyar y promover la medicina tradicio-
nal;

b) alentar y promover politicas sobre innovacion en el campo de la medicina tradicional;

c¢) promover el establecimiento de normas para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de la medicina
tradicional, incluso financiando las investigaciones necesarias para establecer esas normas;

d) fomentar las investigaciones sobre los mecanismos de accion y la farmacocinética en la medicina tradi-
cional

e) promover la colaboraciéon Sur-Sur en el campo de la medicina tradicional;

f) formular y difundir directrices sobre prdcticas adecuadas para la fabricacion demedicamentos tradicio-
nales y establecer criterios basados en datos cientificos para evaluar la calidad y la seguridad.

(3.5) formular y aplicar, segin proceda, posibles planes de incentivos a la innovacion relacionada con la salud:
a) fomentar el establecimiento de planes de premios a la innovacion relacionada con la salud;

b) fomentar el reconocimiento de la innovacion en la promocion profesional de los investigadores sanita-
rios.

Principales conclusiones

Se ha comprobado que este elemento es considerado pertinente por todos los interesados
directos de todas las regiones y grupos de ingresos, de modo que puede actuar como catali-
zador para la aplicacién efectiva de varios de los otros elementos que componen la Estrate-
gia mundial y plan de acciéon. Sin embargo, la falta de datos de referencia ha limitado seria-
mente el andlisis del grado de aplicacidon y desempefio logrado en relacién con los distintos
subelementos y las medidas especificas previstas dentro del elemento 3. Esa misma caren-
cia ha coartado también seriamente la comparacién de los logros relativos entre paises o
regiones, dado que se desconoce el nivel de partida (en el momento de la puesta en marcha
de la Estrategia) en lo tocante a las actividades de |+D, la disponibilidad de capacidades de
innovacion y otros indicadores de referencia.

Fortalecer las capacidades de los paises en desarrollo para atender las necesidades de in-
vestigacion y desarrollo relacionadas con los productos sanitarios: Los datos indican que
en muchos paises de ingresos bajos y medianos bajos se ha logrado promover y ampliar la
capacidad de innovacién en materia de salud con el apoyo de varias organizaciones y paises
de ingresos altos.

Los resultados del estudio confirman que se han destinado inversiones al fortalecimiento y
la mejora de las capacidades de innovacidn sanitaria, pero aun asi se observan diferencias
desproporcionadas en la asignacién y utilizacion de los fondos, tanto entre las regiones co-
mo entre los grupos de ingresos. A tenor de las entrevistas y encuestas, los paises de ingre-
sos altos han destinado el grueso de sus inversiones a la mejora de la capacidad de innova-
cion sanitaria en paises de ingresos bajos y medianos bajos, en buena parte pertenecientes
al continente africano.

Elaborar, desarrollar y apoyar politicas eficaces para promover el mejoramiento de las
capacidades relacionadas con la innovacion sanitaria: Se ha comprobado que las medidas
destinadas a elaborar, desarrollar y apoyar politicas eficaces efectivamente han promovido
la creacién y mejora de la capacidad de innovacién relacionada con la salud en algunos pai-
ses de ingresos bajos y medianos bajos.
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Se elaboraron y promovieron sobre la base de directrices de la OMS, una serie de instru-
mentos y criterios éticos para regular la calidad de los productos sanitarios en muchos pai-
ses de ingresos bajos y medianos bajos.

Desde el inicio de la aplicacion de la Estrategia mundial y plan de accién, las autoridades
reguladoras nacionales encargadas de la salud han recibido apoyo, han sido objeto de eva-
luacién y han sido acreditadas en varios casos como autoridades de referencia.

Apoyar el mejoramiento de la capacidad de innovaciéon conforme a las necesidades de los
paises en desarrollo: Segln las pruebas obtenidas, se han establecido o robustecido centros
de investigacidn en materia de salud en todas las regiones, aunque su presencia es mayor
en los paises de ingresos altos y medianos altos de las Américas y Europa.

Los datos revelan que la financiacién otorgada a este tipo de centros por los gobiernos de
los paises de ingresos bajos y medianos bajos es limitada y en la mayoria de los casos solo se
destina a sufragar los gastos de personal. Asi las cosas, las actividades de investigacion estdn
financiadas en buena parte por donantes y no necesariamente atienden las prioridades sani-
tarias regionales.

Se han creado redes y alianzas, por ejemplo con empresas farmacéuticas, para promover la
inversiéon en el campo de la ciencia y la tecnologia en los paises de ingresos bajos y media-
nos bajos.

También se han invertido fondos en el fortalecimiento de la capacidad reguladora de los
paises de ingresos bajos y medianos bajos, se han establecido centros de investigacidn clini-
ca y se han realizado ensayos clinicos patrocinados por la industria farmacéutica en relacién
con enfermedades que presentan una elevada carga de morbilidad en los paises de ingresos
bajos y medianos bajos.

Apoyar politicas que promuevan la innovacion a partir de la medicina tradicional: Los da-
tos probatorios obtenidos de las diferentes fuentes presentan algunas contradicciones. Por
un lado, los datos encuestales indican que en la mayoria de los paises la medicina tradicio-
nal no constituye un elemento importante dentro de las politicas nacionales de salud ni est3
incorporada en el sistema nacional de atencién sanitaria. Lo mismo se aplica también a los
paises en los que la medicina tradicional goza de un nivel de reconocimiento adecuado. Por
otro lado, los datos cualitativos indican que impera un considerable interés en la medicina
tradicional como fuente potencial para el desarrollo de nuevos medicamentos; tanto es asi,
gue los centros de investigacion estan analizando diferentes compuestos de hierbas medici-
nales para la generacién de nuevas, e innovadoras, materias primas para el tratamiento de
diversas enfermedades.

Si bien unos pocos paises han ido elaborando en la esfera de la medicina tradicional politicas
nacionales eficaces dotadas de un componente de I+D, la gran mayoria parece seguir des-
atendiendo esta esfera.
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Segln muestran los datos de diferentes fuentes, la OMS ha contribuido a la elaboracién de
directrices técnicas, la creacion de capacidad y la coordinacién de las actividades en el cam-
po de la medicina tradicional.

Formular y aplicar posibles planes de incentivos a la innovacion relacionada con la salud:
Los datos disponibles sugieren que, a diferencia de lo que ocurre en los paises de ingresos
altos y medianos altos, en los paises de ingresos bajos y medianos bajos los sistemas de in-
novacidon en materia de salud suelen ser rudimentarios y tender a la fragmentacion. El sec-
tor publico sigue proporcionando la mayor parte de la financiacién y la infraestructura para
la investigacion. Aunque las instituciones académicas realizan investigaciones, estas a me-
nudo son poco aplicables a los problemas sanitarios locales, debido a la falta de capacidad
para llevar a cabo investigaciones traslacionales y la limitada capacidad de produccion.

Los paises de ingresos medianos bajos que cuentan con cierto tejido industrial y algo de ex-
periencia de fabricacidn en esta esfera, en lugar de apostar por sistemas de innovacion na-
cional adaptados a las necesidades sanitarias locales, generalmente se limitan a la fabrica-
cion de productos de escasa complejidad tecnoldgica, y cuando fabrican articulos mas com-
plejos, lo hacen en el marco de acuerdos de transferencia de tecnologia. La falta de capaci-
dades en materia de propiedad intelectual y la ausencia de politicas de transferencia tecno-
l6gica viables y dotadas de un plan de incentivos claramente definido parecen ser los princi-
pales obstaculos para el logro de avances. Existe claramente una necesidad de formulacién
de mejores sistemas de incentivos y recompensas.

En los paises de ingresos bajos y medianos bajos la innovacidn esta impulsada mayormente
por el sector privado; los incentivos previstos por el sector publico suelen limitarse a recom-
pensas salariales y de promocién académica. Sea como fuere, las innovaciones y los nuevos
productos son introducidos —y bastante a menudo «impuestos»— de forma casi exclusiva
por fabricantes multinacionales.

Resultados de la encuesta

Figura 11. ¢En qué medida ha aplicado su pais u organizacion el elemento 3?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent
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3.1 Fortalecer las capacidades de los paises de ingresos bajos y medianos bajos para atender a las
necesidades de investigacion y desarrollo relacionadas con los productos sanitarios

Figura 12. Dentro del elemento 3 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 3.1?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization

Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3: To afair extent; 4: To a great extent

3.2 Elaborar, desarrollar y apoyar politicas eficaces para promover el mejoramiento de las
capacidades relacionadas con la innovacion sanitaria

Figura 13. Dentro del elemento 3 é¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 3.2?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization

Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3. To afair extent, 4: To a great extent

3.3 Apoyar el mejoramiento de la capacidad de innovacion conforme a las necesidades de los

paises en desarrollo

Figura 14. Dentro del elemento 3 é¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 3.3?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization

Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent
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3.4 Apoyar politicas que promuevan la innovacion a partir de la medicina tradicional

Figura 15. Dentro del elemento 3 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 3.4?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent; 4: To a great extent

3.5 Formular y aplicar posibles planes de incentivos a la innovacion relacionada con la salud

Figura 16. Dentro del elemento 3 é¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 3.5?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises

Desde sus organismos nacionales, centros de investigacion y universidades, varios paises de
ingresos altos fomentan la capacidad de |1+D en paises de ingresos bajos y medianos bajos.
Existen alianzas publicoprivadas que participan en actividades de investigacidén aplicada en
colaboracién con contrapartes locales de paises de ingresos bajos y medianos bajos. Esas
alianzas estan contribuyendo a generar capacidad de innovacién o a reforzarla. Las ONG
también apoyan el desarrollo y la utilizacidn de la medicina tradicional.

Aunque se ha generado o potenciado mucha capacidad de innovacién, ello no obedece ne-
cesariamente a la Estrategia mundial y plan de accién. En un pais de ingresos medianos altos
se observo una deficiente coordinacién de las actividades de creacién de capacidad de inno-
vacion entre los distintos departamentos del Ministerio de Salud. En sus respuestas, los pai-
ses de ingresos medianos bajos sefialaron que, si bien contaban con politicas para generar
capacidad de innovacion o reforzarla, su ejecucidn seguia siendo fragmentaria. Ademas, las
inversiones en actividades de I+D ligadas a la salud no estan coordinadas a nivel éptimo. En
los paises de ingresos bajos la actividad investigadora es escasa debido al limitado acceso a
los fondos de financiacién para la investigacion.

Por lo que respecta a las carencias observadas, en la mayoria de los paises de ingresos bajos
y medianos bajos, asi como en algunos paises de ingresos medianos altos, el sistema de in-
novacion sanitaria es en general rudimentario y fragmentario. En un pais de ingresos altos,
los encuestados indicaron que las alianzas publicoprivadas y el sector privado no estaban
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interviniendo en el campo de la medicina tradicional y que el sector académico solo partici-
paba de forma muy limitada en investigaciones sobre medicina tradicional en los paises de
ingresos bajos y medianos bajos. Los paises de ingresos bajos y medianos bajos siguen a la
zaga de los paises de otros grupos de ingresos en lo referente a las inversiones destinadas a
fortalecer y mejorar las capacidades de innovacién sanitaria.

Aunque se han establecido, en diverso grado, centros de investigacion sanitaria en todos los
grupos de ingresos, los paises de ingresos bajos y medianos bajos siguen teniendo grandes
dificultades para asegurar una financiacion sostenible para esos centros. En los paises de
ingresos bajos, la coordinacidon entre el sector publico y el privado es nula o, en el mejor de
los casos, muy limitada. Si bien se observa cierta actividad de innovacién, esta no necesa-
riamente se produce en las esferas en las que se han detectado necesidades de salud publi-
ca. Al menos en uno de los paises, no existe ningun tipo de programa nacional de incentivos.
En ese mismo pais, existe un fondo de innovacién en el sector de la salud, que, sin embargo,
no se esta utilizando. En varios paises, la innovacion no estd impulsada por los organismos
nacionales o regionales o las organizaciones publicas competentes, sino por las companias
farmacéuticas. En algunos paises de ingresos bajos, las barreras linglisticas limitan aun mas
la capacidad para acceder a los documentos de investigacién a disposicién del publico.

Principales logros

Fortalecer las capacidades de los paises en desarrollo para atender las necesidades de in-
vestigacion y desarrollo relacionadas con los productos sanitarios: En muchos paises de
ingresos bajos y medianos bajos hay en vigor politicas que promueven el fortalecimiento de
las capacidades relacionadas con la innovacidn sanitaria. Las politicas nacionales en cuestién
hacen particular hincapié en impulsar inversiones en I+D que abarquen todos los aspectos
de la innovacién sanitaria, incluidas las patentes, la reglamentacion, la fabricacién, la tribu-
tacion y la fijacidn de precios.

En algunas regiones, las instituciones nacionales parecen centrar sus esfuerzos de mejora de
la I+D en salud en las prioridades sanitarias especificas del lugar.

Los datos revelan que se han fortalecido en muchos paises de ingresos bajos y medianos
bajos los sistemas de informacidn sanitaria y vigilancia epidemiolégica.

Creacion de un grupo corporativo Elaborar, desarrollar y apoyar politicas

eficaces para promover el mejoramiento
de las capacidades relacionadas con la
innovacién sanitaria: Algunos paises de
ingresos bajos y medianos bajos han es-

Segln ha revelado el examen documental, se ha
creado en un pais de ingresos medianos bajos un
grupo corporativo durante el periodo de ejecucion de
la Estrategia mundial y plan de accién. Uno de los
objetivos de este grupo, cuyo cometido consiste en

supervisar la aplicacidn de la politica de investigacion
y desarrollo sanitarios a nivel nacional, es lograr la
integracion del sector biotecnoldgico y el sector
farmacéutico. El grupo, formado por instituciones de
investigacion biotecnoldgica, fabricantes y
proveedores de servicios, produce productos
sanitarios, incluidos medicamentos esenciales.

tablecido mecanismos nacionales para
mitigar los efectos adversos de la pérdida
de personal sanitario e investigador.

La OMS ha elaborado, conjuntamente con
diversas organizaciones profesionales,
material de capacitacién para ayudar a los
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organismos reguladores nacionales a contratar ingenieros biomédicos, personal técnico y
especialistas en reglamentacion, debidamente cualificados, que se encarguen, en relaciéon
con los dispositivos médicos, de las tareas de evaluacién, autorizacién de registros pre-
comercializacidn y actividades de supervisidon post-comercializacién.

Otros asociados para el desarrollo también se han esforzado por robustecer los recursos
humanos en 1+D en los paises de ingresos bajos y medianos bajos por medio de planes na-
cionales de creacion de capacidad a largo plazo. Sin embargo, las actividades conexas de
adiestramiento y formacidn continua no se basan en planes nacionales, sino que dependen
de la disponibilidad de recursos entre los asociados para el desarrollo, y ello no siempre con
la debida coordinacién.

Apoyar el mejoramiento de la capacidad de innovacién conforme a las necesidades de los
paises en desarrollo: A tenor de los datos obtenidos, muchos paises y organizaciones han
tratado de promover el fortalecimiento de las capacidades para la innovacién sanitaria
creando un entorno propicio para los departamentos gubernamentales competentes, esta-
bleciendo mecanismos de financiacién industrial y fondos de capital de riesgo e interac-
tuando con el mundo académico, los investigadores y los empresarios del sector privado
con el propdsito de crear valor.

En todos los grupos de ingresos, los paises han establecido mecanismos para reforzar y me-
jorar en los paises de ingresos bajos y medianos bajos la capacidad de innovacién en rela-
cion con las actividades de 1+D en salud. Los mecanismos en cuestiéon se centran en la for-
mulacién de politicas y estrategias, acompafiadas de los pertinentes planes de accion; la
creacién de mecanismos para promover la capacidad investigadora; y el fortalecimiento del
sector de la fabricacion de productos farmacéuticos.

Se han creado varias redes y alianzas para promo-
ver las inversiones destinadas a reforzar las capaci-
dades de 1+D en diversos paises de ingresos bajosy | Se ha establecido una red regional
medianos bajos; asi por ejemplo, se ha creado la | destinada a promover la innovacién en
Red africana para la innovacién en materia de me- productos, y l.as actividades conexas de
I+D, por medio del descubrimiento, la
dicamentos y medios de diagndstico (ANDI), esta- | proquccién y  la distribucién  de
blecida por una serie de asociados, en particular el | instrumentos nuevos vy asequibles,
Banco Africano de Desarrollo, la Unién Europea, la | incluidos instrumentos basados en la
OMS vy varias instituciones nacionales africanas; se | Mmedicina tradicional, con el fin de apoyar
ha elaborado un plan de trabajo en Asia, donde !a creacion  de Capadda.(,jes €
infraestructuras dentro de la regién.
varios grupos de interesados han manifestado un
mayor interés en esta esfera; se ha empezado a elaborar en China, la India y varios paises de
la ASEAN un mapa especial de los centros de innovacidn existentes.

Buenas practicas

Los datos obtenidos revelan asimismo que la aplicacidon de estrategias de organizaciones
internacionales especificamente centradas en la gestién de la propiedad intelectual, tanto
en el contexto de la capacitacién como de proyectos concretos, ha contribuido a mejorar la
colaboracién en materia de 1+D entre instituciones y paises.
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La UNCTAD ha evaluado diferentes estrate-
Redes y alianzas gias mediante las cuales los paises de ingre-
Una alianza formada por 11 grandes | sos bajos y medianos bajos pueden mejorar
organizaciones internacionales de investigacion su capacidad productiva nacional para ase-
en salud publica lleva coordinando desde hace gurar el suministro de medicamentos esen-

cinco afios un proyecto de investigacion ial ., | o
consorciado sobre la prevencién de Ia clales en cooperacion con las companias

hipertensién arterial en 15 paises de ingresos farmacéuticas.
bajos y medianos; en el marco del citado

proyecto, se promueve la puesta en contacto y La OMS ha creado una plataforma para el
GzlelbelEaIEn Crile TesiizEdores do peies de registro de ensayos clinicos gracias a la cual
ingresos altos e investigadores de los paises | dat laci d t it
destinatarios. os datos relaciona os cor'1 gs os ultimos
pasan a ser de dominio publico, tanto en

interés de la salud publica como de la ciencia.

La iniciativa WIPO Re:Search,** encabezada por la OMPI, fue establecida en 2011, en colabo-
racion con BIO Ventures for Global Health y con la participacidn activa de las principales
compaiias farmacéuticas y de otras organizaciones de investigacion del sector publico y
privado con la finalidad de ayudar a los paises menos desarrollados a fortalecer sus capaci-
dades locales, en particular en la esfera de la ingenieria inversa, y de promover la transfe-
rencia de tecnologia. Este mecanismo hace de catalizador para el desarrollo de productos
médicos para las enfermedades tropicales desatendidas, el paludismo y la tuberculosis, y
ello por medio de innovadoras asociaciones de investigacién y sistemas de intercambio de
conocimientos.

A nivel regional, la OPS ha creado la Plataforma Regional sobre Acceso e Innovacién para
Tecnologias Sanitarias (PRAIS), consistente en una serie de herramientas destinadas a res-
paldar y promover la innovaciéon tecnoldgica, el acceso, el uso racional, la regulacién y la
gobernanza de las tecnologias sanitarias desde la perspectiva de la salud publica, que permi-
tira analizar las necesidades y lagunas en materia de financiacion de la investigacion.

Se ha podido confirmar asimismo que varios paises han invertido en la produccién local de
productos sanitarios, sobre todo de preparaciones farmacéuticas.

Segln la informacidn disponible, se han organizado en el marco del TDR actividades de ca-
pacitacién destinadas a mejorar la capacidad innovadora con arreglo a las necesidades de
los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Se ha comprobado, por ejemplo, que muchos
de los avances logrados en el manejo y control de enfermedades tienen su origen en el apo-
yo facilitado dentro de este programa a cientificos y centros de investigacién de paises en
desarrollo para la concepcién de innovaciones nuevas y realistas; un apoyo que ha contri-
buido a dar forma a las politicas sanitarias a lo largo de los ultimos afios.

4 Véase http://www.wipo.int/research/en/
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Apoyar politicas que promuevan la innovacién a partir de la medicina tradicional: Segun
los resultados de la evaluacidn, la eficacia de la medicina tradicional ha ido ganando gra-

dualmente reconocimiento durante los Ulti- | |3 oMSs refuerza la cooperacién en
mos afios; algunos paises han invertido en | |3 esfera de la medicina tradicional
investigaciones relacionadas con la innova- 9 - -

., L . L. En la resolucién sobre medicina tradicional adoptada
cion sanitaria a partir de los conocimientos de | . 5009 por la 62.2 Asamblea Mundial de la Salud se
la medicina tradicional. Los datos disponibles | pide a la Secretaria de la OMS que fortalezca la
revelan, asimismo, que en algunos pa|'ses de cooperacion con los centros colaboradores de
ingresos bajos y medianos bajos se ha pro- la OMS, las instituciones de investigacion y las
movido el establecimiento y fortalecimiento organizaciones no gubernamentales con el fin de

d d lacion de | dici di compartir informacién basada en datos probatorios y
e marcos de regulacion de la medicina tradi- prestar apoyo a los programas de formacidn para la

cional. creacion de capacidad nacional en el campo de la
medicina tradicional. Asimismo, se le pide que siga
Mas de una tercera parte de los paises africa- proporcionando orientaciorles técnicas con el fin de
nos han establecido ya centros de investiga- | Prest" apovo a los paises para garantizar la

., dici dici | | q seguridad, eficacia y calidad de la medicina
cion en medicina tradicional y algunos de tradicional; y que proporcione orientaciones

ellos han creado dentro de sus presupuestos | normativas sobre el modo de integrar la medicina
nacionales partidas especificamente destina- | tradicional en los sistemas de salud.

das al estudio y la promocién de los conoci-
mientos indigenas.

Formular y aplicar posibles planes de incentivos a la innovacidn relacionada con la salud:
Segln muestran los datos obtenidos de todas las fuentes utilizadas, los Estados Miembros,
las organizaciones internacionales y las ONG han estrechado durante la aplicacién de la Es-
trategia mundial y plan de accién sus lazos de asociaciéon Norte-Sur y Sur-Sur con miras a
promover la creacién de capacidad y atender las necesidades de los paises de ingresos bajos
y medianos bajos.

Principales carencias y dificultades observadas

Fortalecer las capacidades de los paises en desarrollo para atender las necesidades de in-
vestigacion y desarrollo relacionadas con los productos sanitarios: Los datos obtenidos
demuestran que, a diferencia de lo que ocurre en los paises de ingresos altos y medianos
altos, los sistemas de innovacién sanitaria en muchos paises de ingresos bajos y medianos
bajos siguen siendo rudimentarios y fragmentarios, aportando el sector publico el grueso de
los fondos e infraestructuras destinados a la investigacion.

Tanto los datos cualitativos como los cuantitativos muestran que existen politicas destina-
das a promover el desarrollo de la capacidad de innovacién sanitaria, aunque su puesta en
practica sigue siendo fragmentaria en muchos paises.

Entre las dificultades detectadas destacan la falta de datos de referencia y de politicas efica-
ces en varios paises de ingresos bajos y medianos bajos, asi como la capacidad a menudo
limitada de los organismos reguladores, las instituciones de investigacion y los centros de
produccion.
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Elaborar, desarrollar y apoyar politicas eficaces para promover el mejoramiento de las
capacidades relacionadas con la innovacion sanitaria: La elaboracion de politicas eficaces
para promover las capacidades relacionadas con la innovacion sanitaria, asi como la presta-
cion de apoyo en esta esfera, debe ajustarse a las necesidades locales y, al mismo tiempo,
abordar y tomar en consideracion la capacidad y las limitaciones locales en materia de in-
vestigacion, reglamentacion y produccion.

El despliegue paralelo de esfuerzos de creacidon de capacidad en varios ambitos, como la
formulacidn de politicas, la educacidn y la capacitacidén, la investigacién y los organismos de
reglamentacién, continda siendo insuficiente para permitir a los Estados Miembros alcanzar
sus objetivos de forma mas eficiente y eficaz.

Las actividades de I+D siguen sin constituir una prioridad importante para los paises de in-
gresos bajos y medianos que tienen que hacer frente a una serie de abrumadores proble-
mas derivados de la falta de investigadores cualificados y la escasez de recursos financieros,
al tiempo que han de dar respuesta a otras prioridades simultdneas y aparentemente mas
urgentes. Pese a las inversiones en recursos humanos realizadas en estos paises, subsisten
carencias de personal cualificado en el sector farmacéutico, principalmente farmacéuticos,
guimicos, microbidlogos y técnicos con la debida formacién en los procesos de produccion,
control y garantia de la calidad, mantenimiento de equipo y gestidn.

Por otro lado, pese a la disponibilidad de material de capacitacion —elaborado por los Esta-
dos Miembros, la OMS, otras organizaciones internacionales y diversas ONG—, sigue ha-
biendo escasez de personal especializado, por ejemplo ingenieros biomédicos y especialistas
en reglamentacion que se encarguen, en relacidn con los productos sanitarios, de las tareas
de evaluacién, registro, aprobacidon previa a la comercializacion y seguimiento post-
comercializacidn. Esto representa una importante asignatura pendiente en varios paises de
ingresos bajos y medianos bajos.

Apoyar el mejoramiento de la capacidad de innovaciéon conforme a las necesidades de los
paises en desarrollo: Los programas de capacitacion y formacién continua proporcionados
por los donantes no siempre se ajustan a los planes nacionales de los paises de ingresos
bajos y medianos bajos. El principal condicionante parece ser la disponibilidad de recursos
entre los asociados para el desarrollo.

Aunque las instituciones académicas realizan investigaciones, estas a menudo encuentran
poca aplicabilidad para los problemas sanitarios locales, debido a la falta de capacidad para
llevar a cabo investigaciones translacionales y la limitada capacidad local de produccion.

Segun se desprende de los datos obtenidos, en varios paises de ingresos bajos y medianos
bajos la innovacion estd impulsada principalmente por las compaiiias farmacéuticas y sus
intereses comerciales y solo en pequena medida por las organizaciones nacionales, regiona-
les o publicas pertinentes.

Pese a los logros alcanzados a nivel mundial, regional y nacional en el fortalecimiento de la
capacidad de vigilancia, reglamentacion y supervisién ética, el manejo de situaciones de
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emergencia sigue planteando grandes dificultades, en particular, cuando se trata de brotes
de enfermedades muy infecciosas.

Apoyar politicas que promuevan la innovacion a partir de la medicina tradicional: Aunque
se han introducido enfoques innovadores en el campo de la medicina tradicional, los datos
recabados en el contexto de esta evaluacion muestran que el potencial de la medicina tradi-
cional aun no ha sido suficientemente explotado para poder atajar problemas sanitarios en
los Estados Miembros.

Se ha comprobado que, aunque hay gran interés en la medicina tradicional como fuente
potencial de compuestos para el tratamiento de enfermedades, se carece de las capacida-
des necesarias en esta esfera. Aunque ya existen en los paises de ingresos bajos y medianos
bajos numerosas instituciones de |1+D capaces de detectar compuestos activos en los extrac-
tos de plantas, estas no tienen la capacidad para pasar de esta fase a la elucidacién de la
estructura de los productos naturales objeto de examen, ya que carecen del equipo y de los
conocimientos especializados necesarios para el descubrir nuevos fdrmacos. Existe pues una
clara necesidad de establecer plataformas para el descubrimiento de farmacos en las regio-
nes.

Si bien los datos relativos al comercio mundial evidencian un incremento en el intercambio
de productos de medicina tradicional, y un creciente interés por estos ultimos en los paises
de ingresos altos y medianos altos, las inversiones para el desarrollo de nuevos productos a
partir de los conocimientos de la medicina tradicional por medio de nuevas tecnologias si-
guen siendo insuficientes. El profundo interés en la medicina tradicional como fuente po-
tencial de prototipos moleculares para nuevas alternativas de tratamiento de diversas en-
fermedades continla topandose con el importante obstaculo de la falta de capacidad en
esta esfera.

Formular y aplicar posibles planes de incentivos a la innovacidn relacionada con la salud:
La falta de capacidad nacional de innovacidn y la ausencia de politicas viables de transferen-
cia de tecnologia, acompafiadas de un plan de incentivos claramente definido, constituyen
las principales dificultades detectadas en relacién con este subelemento.

Se ha comprobado que las investigaciones realizadas en los paises de ingresos bajos y me-
dianos bajos no siempre responden a las necesidades locales.

Segun se desprende de los datos extraidos de la revision documental, las entrevistas con los
informantes clave y las encuestas, varios Estados Miembros han elaborado planes de incen-
tivos viables para la innovacién relacionada con la salud. Sin embargo, la eficacia de esos
planes a menudo parece limitada; otro problema es que en la mayoria de los casos no van
acompafiados de las medidas conexas pertinentes. Los planes de incentivos por si solos no
bastan para garantizar grandes logros en materia de innovacidn relacionada con la salud.
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Esferas en las que se deberian intensificar los esfuerzos

Se han detectado algunas esferas en las que habra que intensificar los esfuerzos para aplicar
plenamente el presente elemento, tratando de:

a.  apoyar el fortalecimiento de la capacidad de 1+D, con arreglo a las necesidades de los
paises de ingresos bajos y medianos bajos, poniendo énfasis en las enfermedades de
tipo Il y lll y las necesidades especificas de estos paises en relacidén con las enfermeda-
des de tipo |;

b.  incrementar los niveles de inversion en capacidad local con miras a posibilitar el desa-
rrollo de productos basados en conocimientos relacionados con la medicina tradicio-
nal, asi como crear plataformas regionales para el descubrimiento de farmacos;

C. continuar explorando nuevos planes de incentivos posibles para la innovacion relacio-
nada con la salud;

d. aumentar la financiacidon y mejorar las infraestructuras para la investigacion, incluida
la investigacion traslacional.
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Conclusiones

Pertinencia

El elemento 3 es considerado pertinente para todos los interesados directos de todas las
regiones y grupos de ingresos.

Eficacia

Se observan entre los Estados Miembros grandes variaciones en cuanto al nivel de aplicacidn,
ya que los subelementos son priorizados de diferente manera en las distintas regiones y
paises; las capacidades y los fondos disponibles son insuficientes; en muchos paises, el
sistema de innovacion en materia de salud sigue siendo rudimentario y fragmentado: el sector
privado sigue siendo el principal impulsor en esta esfera.

Se han elaborado y aplicado —con el respaldo de la OMS, junto con otras organizaciones
internacionales y diversas ONG— politicas destinadas a promover y apoyar las innovaciones.
Diversos grupos de interesados directos han elaborado nuevos planes de incentivos para la
creaciéon y mejora de la capacidad innovadora, planes que, sin embargo, a menudo siguen
siendo demasiado rudimentarios y aislados para surtir mucho efecto.

Sostenibilidad

El grado de sostenibilidad varia tanto entre los grupos de ingresos asi como entre las regiones:

Dado que la financiacidn de los centros de investigacion por parte de los gobiernos de algunos
paises de ingresos bajos y medianos bajos es limitada y depende de los donantes, la
sostenibilidad de los esfuerzos de creacidon y mejora de la capacidad de innovacién en esos
paises no parece asegurada.

Muchos paises, en particular los pertenecientes al grupo de ingresos bajos, no disponen de un
entorno propicio (personal especializado; experiencia técnica, equipo y capacidad
relacionados con la investigacion y la realizacion de pruebas; apoyo apropiado en materia de
reglamentacion y transferencia de tecnologia; etc.) que fomente de un modo sostenible la
creaciéon y mejora de la capacidad de innovacion.

Mas de una tercera parte de los paises africanos cuentan ya con centros de investigacién en
medicina tradicional, y algunos de ellos han creado dentro de sus presupuestos nacionales
partidas especificamente destinadas a los conocimientos indigenas, lo que repercute
positivamente en la sostenibilidad de las medidas en ellos adoptadas.

Impacto inicial

En muchos paises de ingresos bajos y medianos bajos, se ha logrado mejorar en cierta medida
la capacidad de innovacion en materia de salud, con el apoyo de varias organizaciones y
paises de ingresos altos y medianos altos.

La aplicacion de estrategias de organizaciones internacionales especificamente centradas en
la gestion de la propiedad intelectual, tanto en el contexto de la capacitacion como de
proyectos concretos, ha contribuido a mejorar la colaboracion en materia de |+D entre
instituciones y paises.

El papel de liderazgo de la OMS ha contribuido, en mayor o menor grado, a la formulacién y
aplicacién de directrices, instrumentos y criterios éticos mejorados en varios paises de
ingresos bajos o medianos bajos.

La capacidad de innovacién relacionada con la investigacion en salud y la produccion local de
productos sanitarios se han reforzado, en diverso grado, en varios paises de ingresos bajos y
medianos bajos.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros, con apoyo de la OMS y otras organizaciones internacionales,
deberian redoblar esfuerzos para explotar las posibilidades, ain mayoritariamente
desaprovechadas, que ofrecen los conocimientos en medicina tradicional, sobre todo
potenciando la capacidad local de I1+D y de fabricacién y mejorando el quehacer edu-
cativo y formativo para salvaguardar el acervo de conocimientos existente en el pro-
pio pais sobre medicamentos herbarios y métodos terapéuticos tradicionales. Ade-
mas, deberian negociar relaciones de colaboracién mutuamente provechosas con pai-
ses de ingresos altos o de ingresos medio-altos.

2. Los Estados Miembros deberian adaptar sus objetivos en materia de 1+D a las necesi-
dades de salud publica de su poblacién.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

3. La Secretaria deberia estudiar opciones para respaldar el desarrollo de productos sani-
tarios en funcién de las probadas necesidades de 1+D de los paises de ingresos medio-
bajos o bajos, centrandose en las enfermedades de tipo Il y tipo Ill y en las necesida-
des especificas de esos paises en relacién con las enfermedades de tipo I.

4. La Secretaria y los asociados de la OMS deberian intensificar el apoyo que prestan a
los paises de ingresos medio-bajos o bajos para que estos salvaguarden y exploten
mejor, desde el punto de vista de la obtencién de nuevos productos y tratamientos, el
saber que atesoran en materia de medicina tradicional.

5. La Secretaria, en colaboracidn con los Estados Miembros, deberia promover, organizar
y respaldar mas actividades de ensefianza y formacidn, lo que incluye la creacion de
capacidad de I+D, centrandose al hacerlo en las enfermedades de tipo Il y tipo lll y en
las necesidades especificas de los paises de ingresos medio-bajos o bajos en relacidn
con las enfermedades de tipo I.

Recomendaciones dirigidas a todas las partes interesadas

6. Todas las partes interesadas deberian contribuir activamente a la implantacion de
posibles nuevos mecanismos que incentiven la innovacién sanitaria, conforme a las
recomendaciones del «Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: fi-
nanciacion y coordinacion» relativas a la financiacién sostenible y la coordinacion de
las actividades de |+D relacionadas con la salud.

7. Todas las partes interesadas deberian reforzar la capacidad de innovacién en los pai-
ses de ingresos medio-bajos o bajos proporcionando mas financiacion e infraestructu-
ras para la investigacidn, incluida la investigacidn traslacional.
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Elemento 4: Transferencia de tecnologia

Contexto general

En la Estrategia mundial y plan de accidén se apuesta por apoyar la cooperacidn, las alianzas
y las redes en pro del desarrollo con el fin de generar una corriente de transferencia de tec-
nologia al servicio de la innovacion sanitaria o de potenciarla cuando ya exista. El elemento
4 tiene por finalidad promover la innovaciéon tecnolégica y la transferencia de tecnologia en
beneficio mutuo de los productores y los usuarios de tecnologias sanitarias. La Estrategia
apoya asimismo la cooperaciéon Norte-Sur y Sur-Sur en materia de desarrollo con objeto de
mejorar el bienestar social y econdmico, tratando al mismo tiempo de encontrar un justo
equilibrio entre derechos y obligaciones que propicie una mayor disponibilidad de produc-
tos médicos y tecnologia sanitaria en los paises en desarrollo.

. ., 15
Elemento 4: Transferencia de tecnologia

Es necesario apoyar la cooperacion, las alianzas y las redes para el desarrollo Norte-Sur y Sur-Sur a fin de crear
una corriente de transferencia de tecnologia relativa a la innovacién en material de salud, y mejorarla. En el
articulo 7 del Acuerdo sobre los ADPIC se sefala que la proteccion y observancia de los derechos de propiedad
intelectual deberan contribuir a la promocién de la innovacion tecnoldgica y a la transferencia y difusién de la
tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de los conocimientos tecnolégicos y de
modo que favorezcan el bienestar social y econdmico y el equilibrio de derechos y obligaciones. Las medidas
que se han de adoptar en relacién con este elemento son las siguientes:
(4.1) promover la transferencia de tecnologia y la produccién de productos sanitarios en los paises en desarro-
llo:
a) estudiar posibles mecanismos adicionales, y hacer un mejor uso de los existentes, para facilitar la trans-
ferencia de tecnologia y el apoyo técnico a fin de crear y mejorar la capacidad de innovacion en materia
de investigacion y desarrollo relacionados con la salud, en particular en los paises en desarrollo;
b) promover la transferencia de tecnologia y la produccién de productos sanitarios en los paises en desa-
rrollo mediante la inversion y la creacion de capacidad, incluso proporcionando orientacion sobre tecnolo-
gias apropiadas;
c) promover la transferencia de tecnologia y la produccion de productos sanitarios en los paises en desa-
rrollo mediante la determinacion de las mejores prdcticas, asi como la inversion y la creacidn de capaci-
dad por parte de los paises desarrollados y los paises en desarrollo, segun proceda.

(4.2) apoyar el mejoramiento de la colaboracién y la coordinacién en materia de transferencia de tecnologia
referente a productos sanitarios, teniendo presentes los diversos grados de desarrollo:
a) alentar la cooperacion Norte-Sur y Sur-Sur para la transferencia de tecnologia, asi como la colaboracion
entre instituciones de los paises en desarrollo y la industria farmacéutica;
b) facilitar el funcionamiento de redes locales y regionales con miras a la colaboracion en materia de in-
vestigacion y desarrollo y transferencia de tecnologia;
c) seguir promoviendo y alentando la transferencia de tecnologia a los miembros de la OMC que son pai-
ses menos adelantados, de conformidad con el articulo 66.2 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Dere-
chos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio;
d) promover la formacion necesaria a fin de aumentar la capacidad para asimilar las transferencias de
tecnologia.

(4.3) Elaborar posibles mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias clave y el acceso a
las mismas:
a) dilucidar la viabilidad de la constitucion voluntaria de carteras comunes de patentes de tecnologias pre-
liminares y derivadas para promover tanto la innovacion de los productos sanitarios y dispositivos médi-
cos como el acceso a los mismos;

- Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, disponible en
http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/
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b) estudiar y, si son viables, desarrollar posibles mecanismos adicionales para promover la transferencia
de tecnologias clave relacionadas con la salud que correspondan a las necesidades de salud publica de los
paises en desarrollo, en especial sobre las enfermedades de los tipos Il y Ill, y a las necesidades especificas
de los paises en desarrollo en materia de investigacion y desarrollo acerca de las enfermedades de tipo I, y
que sean compatibles con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC y de los instrumentos relaciona-
dos con dicho acuerdo, que prevén flexibilidades para la adopcion de medidas a fin de proteger la salud
publica.

Principales conclusiones

Promover la transferencia de tecnologia y la producciéon de productos sanitarios en los
paises en desarrollo: Todas las fuentes de datos utilizadas indican que los mecanismos apli-
cados en el marco de la Estrategia mundial y plan de accién han contribuido en los paises de
ingresos bajos y medianos bajos a la transferencia de tecnologia y la producciéon de produc-
tos sanitarios necesarios a nivel local.

Ciertos organismos de las Naciones Unidas, como la UNCTAD, la OMS o la OMPI, han cum-
plido una funcién decisiva a la hora de promover la transferencia de tecnologia sanitaria
entre los propietarios de la tecnologia y los paises de ingresos bajos y medianos bajos, por lo
general prestando asistencia técnica creando capacidad, facilitando el didlogo, ofreciendo
mayor acceso a la informacién o, mas directamente, poniendo en marcha iniciativas concre-
tas para secundar la transferencia de tecnologia.

Las instituciones académicas también estdn aplicando estrategias de transferencia de tecno-
logia con el propdsito de aumentar la colaboracion entre los investigadores y el sector pri-
vado y de fortalecer la capacidad de desarrollo, sobre todo en los paises de ingresos bajos.

Tanto los datos cuantitativos como los cualitativos demuestran que se han puesto en mar-
cha varias iniciativas nacionales, regionales y mundiales para aumentar y facilitar la transfe-
rencia de tecnologias relacionadas con la salud. Existen, no obstante, importantes variacio-
nes tanto entre las regiones como entre los grupos de ingresos. Entre las principales trabas y
obstaculos identificados, cabe destacar la ausencia de un entorno juridico y empresarial
propicio y las limitaciones de capacidad que aquejan a los paises de ingresos bajos y media-
nos bajos.

Existen numerosas estrategias nacionales de paises de ingresos bajos que tienen por objeto
aumentar las capacidades locales, por ejemplo para lograr la precalificaciéon de sus produc-
tos por la OMS.

Los datos cualitativos y cuantitativos indican que la aplicacion de la Estrategia mundial y
plan de accidn incluye la prestacion de apoyo a la produccién local en paises de ingresos
bajos y medianos bajos por medio de la transferencia de tecnologia, la formacién, el aseso-
ramiento sobre politicas, la creacidén de capacidad, el fortalecimiento institucional y el anali-
sis. Facilitan ese tipo de apoyo organizaciones como la Unién Africana, la Corporacién Finan-
ciera Internacional, la UNCTAD, el PNUD, el UNICEF, la ONUDI, la OMS y el Banco Mundial.

Apoyar el mejoramiento de la colaboracidén y la coordinacion en materia de transferencia
de tecnologia referente a productos sanitarios, teniendo presentes los diversos grados de
desarrollo: La naturaleza de la colaboracidon en materia de transferencia de la tecnologia ha
cambiado desde 2008, y los paises de ingresos altos y medianos altos han intensificado su
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interaccidn con los paises de bajos y medianos bajos. Son ejemplos ilustrativos de este tipo
de colaboracién el establecimiento, o la mejora, de instalaciones de investigacién en paises
de ingresos bajos y medianos bajos o la realizacién de actividades de investigacién conjuntas
centradas en enfermedades que afectan de manera desproporcionada los paises de ingre-
sos bajos o medianos bajos.

Las iniciativas de cooperaciéon Norte-Sur toman la forma de colaboraciones por medio de
acuerdos sin fines de lucro; la creacidn de centros de investigacidon dedicados al desarrollo
de productos para las enfermedades que afectan de manera desproporcionada a los paises
de ingresos bajos y medianos bajos; arreglos comerciales; e inversiones a cargo de grandes
productores.

Se tiene constancia de varios proyectos
Norte-Sur que cuentan con la participa-
ciéon de organizaciones internacionales,
ONG internacionales, organizaciones
filantrépicas, instituciones académicas y
entidades del sector privado. Son ejem-
plos ilustrativos de estas iniciativas de
cooperacidn Sur-Sur las inversiones rea-

Colaboracién Sur-Sur en materia de
evaluacion de las tecnologias sanita-
rias

Un buen ejemplo de colaboracién Sur-Sur es la Red de
Evaluacion de Tecnologia en Salud de las Américas
(RedETSA) creada recientemente. Esta Red, dirigida
por las autoridades sanitarias nacionales pertinentes,
cuenta con la participacion de expertos de los centros

colaboradores de la Region y tiene como objetivo
capacidad de los asociados para
fundamentar la toma de decisiones relacionadas con la

mejorar la

innovacion y la utilizacién de tecnologia en salud.

lizadas por fabricantes de renombre en
algunos paises de ingresos medianos
bajos o la colaboracién entre varios pai-
ses con fines de armonizacién de sus

estrategias, reglamentaciones y activida-

des comerciales.

La promocidén de la transferencia de tecnologia sanitaria con miras a hacer posible la fabri-
cacién de productos sanitarios se estda dando sobre todo entre paises que ya cuentan con
una capacidad de produccién consolidada. Los paises de ingresos bajos siguen lastrados por
la debilidad de los marcos reguladores e institucionales, que dificulta la absorcién de nuevas
tecnologias, si bien hay indicios de que varios paises han concebido estrategias para superar
este obstaculo.

Elaborar posibles mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias
clave y el acceso a las mismas: Segun se ha podido comprobar, varios paises de todos los
grupos de ingresos han elaborado nuevos mecanismos para promover el acceso a tecnolo-
gias basicas relacionadas con la salud. En muchos paises de ingresos altos y medianos altos,
las instituciones publicas cuentan con estrategias especificas para respaldar sus intereses en
materia de investigacion.

Existe una capacidad de fabricacion de vacunas concentrada en una serie de paises que,
contando con el compromiso politico de los demas paises de sus respectivas regiones, son
capaces de ofrecer la plataforma necesaria para el desarrollo continuado de la creacion de
capacidades para la produccion de vacunas.

Se han observado en estas esfera algunos ejemplos de practicas éptimas, como el promete-
dor proyecto mundial emprendido por la UNIDO con el fin de fortalecer la produccién local
de medicamentos genéricos esenciales en los paises de ingresos bajos y medianos bajos a
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través de pequeiias y medianas empresas, alianzas comerciales, mecanismos de promocion
de las inversiones e iniciativas de cooperacidn Sur-Sur. Algunas organizaciones internaciona-
les estan facilitando la colaboracion promoviendo la cooperacién técnica entre grandes or-
ganizaciones del sector privado e iniciativas mundiales globales —como por ejemplo, el con-
sorcio WIPO Re:Search, encabezado por la OMPI— y fomentando el fortalecimiento de las
capacidades a través de publicaciones y de la prestacion de asistencia técnica a los paises.

Resultados de la encuesta

Figura 17. ¢En qué medida ha aplicado su pais u organizacion el elemento 4?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3: To afair extent; 4: To a great extent

4.1 Promover la transferencia de tecnologia y la produccion de productos sanitarios en los paises
de ingresos bajos y medianos bajos

Figura 18. Dentro del elemento 4 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 4.1?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

0 1 2 3

0: Notat all; 1: To some extent;
2: To afair extent; 3: To a great extent
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4.2 Apoyar el mejoramiento de la colaboracion y la coordinacion en materia de transferencia
de tecnologia referente a productos sanitarios, teniendo presentes los diversos grados
de desarrollo

Figura 19. Dentro del elemento 4 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 4.2?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

0 1 2 3

0: Not at all; 1. To some extent;
2: To afair extent; 3: To a great extent

4.3 Elaborar posibles mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias
clave y el acceso a las mismas

Figura 20. Dentro del elemento 4 é¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 4.3?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

0 1 2 3

0: Not at all; 1: To some extent;
2: To afuair extent; 3: To a great extent

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises

Un pais de ingresos altos sefalaba en su respuesta que la transferencia de tecnologia reviste
caracter voluntario, que la iniciativa se concentra en el sector privado y que existe cierto
escepticismo en cuanto a la produccion de los paises de ingresos bajos y medianos bajos. En
particular, observaba que los productos médicos de calidad subestandar, espurios, de eti-
guetado engafioso, falsificados o de imitacién (SSFFC) entrafian importantes riesgos para la
salud y la seguridad del consumidor. También consta que desde otros paises de ingresos
altos ha habido transferencia de conocimientos y tecnologia a través de los sectores publico
y privado y por medio de ONG. Algunas iniciativas de transferencia de tecnologia fueron
promovidas por entidades sin animo de lucro de una empresa privada. En algunos casos, la
transferencia de tecnologia ha ido acompafiada de asistencia técnica. Aunque se observa
una intensa actividad en este terreno, ello no es fruto necesariamente de la Estrategia mun-
dial y plan de accién.

En numerosos paises de ingresos medianos hay en marcha iniciativas de transferencia de
tecnologia, aunque a menudo no se ha evaluado previamente la utilidad que pueden reves-
tir para los sistemas de salud de los paises destinatarios. La mayoria de los paises de ingre-
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sos bajos y medianos bajos carecen de las estructuras de innovacién sanitaria necesarias
para absorber la tecnologia transferida y aprovecharla debidamente.

A pesar de los avances logrados en lo referente a la transferencia de tecnologia sanitaria a
los paises de ingresos bajos y medianos bajos, en términos mundiales el nUmero de iniciati-
vas de colaboracién parece mas bien limitado. Un encuestado de un pais de ingresos me-
dianos altos indicé que el costo de producir productos por medio de la transferencia de tec-
nologia a menudo resulta poco competitivo, ya que se suelen introducir en el mercado pro-
ductos mas recientes a precios mucho mas bajos. La mayor parte de los fabricantes de pro-
ductos farmacéuticos ubicados en paises de ingresos bajos y medianos bajos carecen de la
capacidad necesaria para utilizar eficazmente las tecnologias transferidas.

Principales logros

Promover la transferencia de tecnologia y la produccion de productos sanitarios en los
paises en desarrollo: Segun los datos disponibles se pusieron en marcha hasta 2010 treinta
iniciativas de transferencia de la tecnologia®® para la produccién farmacéutica de medica-
mentos. Veinte de esas iniciativas prestaban apoyo en relacion con la formulacion; nueve se
centraban en la transferencia de tecnologia; y una preveia la prestacién de apoyo para el
envasado/ empaquetado. Dos tercios de esas iniciativas guardaban relacién con colabora-
ciones Norte-Sur y el otro tercio con colaboraciones Sur-Sur.

Las iniciativas nacionales y regionales de transferencia de tecnologia consignadas en los do-
cumentos objeto de examen o notificadas por los informadores clave o los encuestados, se
centran, entre otras cosas, en: el uso racional de los medicamentos y los programas de fi-
nanciacion publica de los farmacos; y el empleo de bancos de precios en apoyo de la adqui-
sicion publica de medicamentos.

Las iniciativas nacionales aplicadas en los paises de ingresos altos incluyen programas de
incentivos que tienen por objeto alentar a las organizaciones grandes y consolidadas del
sector privado a emprender iniciativas de transferencia de tecnologia y facilitar orientacion
sobre las modalidades de transferencia de

tecnologia a los paises de ingresos bajos. Buenas practicas

Apoyar el mejoramiento de la colaboracién La colaboracidn y el apoyo prestado por los paises
y la coordinacién en materia de transferen- del gru.po BRICS. (forn.wado por el I’3r§S|I, la Fede'ra.aon
ia de t logi £ t duct de Rusia, la India, China y la Republica de Sudafrica),
CI.a e ecno ?g'a reterente a pro uc_ 0S5a- | on Jos que se concentran un gran numero de
nitarios, teniendo presentes los diversos | compafias farmacéuticas, pueden contribuir a
grados de desarrollo: Existen una serie de | mitigar las desigualdades sanitarias creadas por la
iniciativas mundiales promovidas por organi- | escasez de suministros y resultar decisivos para la
zaciones internacionales —como la OMS, la creacion de capacidades necesarias para la

produccién local, sobre todo en Africa, como subrayé
OMC y algunos bancos de desarrollo— que la OMS en su boletin sobre los BRICS publicado en
estan facilitando la colaboracion promo- | 2014y en la Cumbre de Abuja de dirigentes de la
viendo la cooperacidn técnica entre grandes | Unién Africana en pro del fortalecimiento de la

organizaciones del sector privado y las inicia- | cooperacion Sur-Sur.

tivas mundiales en esta esfera y fomentando

1 OMS, Pharmaceutical Production and Related Technology Transfer,
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44713/1/9789241502351 eng.pdf
Y7 commodities for better health in Africa — time to invest locally, disponible en
http://apps.who.int/bulletin/volumes/92/6/en/
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el fortalecimiento de las capacidades por medio de la prestacion directa de asistencia técni-
ca a los paises.

Cabe hacer mencidn aqui de una iniciativa de colaboracién entre la OMS, la UNCTAD vy el
Centro Internacional de Comercio y Desarrollo Sostenible (ICTSD) que puso en marcha un
proyecto respaldado por la Comisién Europea para examinar los principales obstaculos que
dificultan la transferencia de tecnologia relacionada con el sector farmacéutico y la produc-
cion local de productos sanitarios en los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Las ini-
ciativas de colaboracion en estos paises incluyen estrategias nacionales para la creaciéon de
un entorno propicio para el mejoramiento de la produccion local de productos sanitarios.

Segun los datos recabados de las distintas fuentes de estudio, hay en curso varias iniciativas
de colaboracion Norte-Sur en el marco de las cuales una serie de organizaciones internacio-
nales o instituciones grandes y de implantacion consolidada en el Norte se encargan de su-
ministrar tecnologia a los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Elaborar posibles mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias
clave y el acceso a las mismas: Segun los datos disponibles la naturaleza de la colaboracidn
en materia de transferencia de tecnologia ha cambiado desde 2008. Los paises de ingresos
altos estdn intensificando su interaccidon con los paises de ingresos bajos y medianos bajos
ayudando a estos a establecer una capacidad investigadora, o en su caso a mejorarla. Sin
embargo, la promocidn de la transferencia de tecnologia para posibilitar la fabricacién de
productos sanitarios sigue demasiado centrada en proyectos entre paises de ingresos altos y
paises de ingresos medianos que cuentan con sectores de produccidn ya consolidados.

La OMS desempeia un papel clave en la promocidon de tecnologias fundamentales relacio-
nadas con la salud, destacando las oportunidades emergentes y la disponibilidad de tecno-

logias sanitarias, junto con los desafios
conexos; facilitando el didlogo entre las

partes interesadas; demostrando la efica-
cia de las innovaciones; y actuando de | La OMS ha establecido un centro de transferencia de

forma directa a través su Iniciativa de tecnologia que ofrece un mecanismo multilateral mas
eficiente de transferencia de tecnologia que los

Transferencia de Tecnologia, que tiene por acuerdos bilaterales habituales. A través de él, se han
objeto ayudar a identificar casos concretos | transferido adyuvantes a fabricantes de vacunas
en los que la transferencia de tecnologias | ubicados en paises de ingresos bajos y medianos bajos
sanitarias a los paises de ingresos bajos y con el fin de ayudar a estos a ampliar las existencias
medianos bajos puede contribuir a mejorar nacionales de vacunas contra la gripe pandémica.

el acceso a esos productos y a mejorar la | El centro de transferencia de tecnologia esta

Transferencias de tecnologia para
vacunas

salud. dirigiendo en estos momentos un nuevo programa de
adyuvantes para la vacuna antipoliomielitica
La OMS ha establecido, en este contexto, inactivada (IPV) cuya finalidad es lograr que esta

resulte mas asequible para los paises de ingresos bajos

un centro de transferencia de tecnologia . )
y medianos bajos.

gue ofrece un mecanismo mas eficiente de

transferencia multilateral que los acuerdos bilaterales habituales: En 2010 se creé el Labora-
torio de Formulacién de Vacunas®® con el cometido de facilitar conocimientos técnicos y
capacitacién en relacién con las tecnologias coadyuvantes.

18 Con sede en la Universidad de Lausana (Suiza).
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El UNITAID puso en marcha, también en 2010, la Iniciativa por un Banco de Patentes de Me-
dicamentos,*® con la finalidad de mejorar en los paises de ingresos bajos y medianos bajos el
acceso a los tratamientos contra el VIH, el virus de la hepatitis C y la tuberculosis. La Organi-
zacion establece lazos de asociacidon con los gobiernos, la industria, la sociedad civil, las or-
ganizaciones internacionales, los grupos de pacientes y otro interesados directos para hacer
previsiones de las necesidades de medicamentos, establecer un orden de prioridad dentro
de las mismas y expedir las licencias pertinentes. Forman parte de sus prioridades el fomen-
to de la produccidn de genéricos y el desarrollo de nuevas formulaciones por medio de la
organizacién anima a la fabricacion de genéricos y el desarrollo de nuevas formulaciones
por medio de la constitucion de carteras comunes de patentes.

También se ha observado un aumento en el nimero de solicitudes de patentes cursadas por
compaiiias con sede en los paises de ingresos altos que ahora son copropiedad de empresas
de paises de ingresos bajos o medianos bajos.

Los paises de ingresos bajos y medianos bajos han pasado a formar parte en diversos proce-
sos de transformacidn que incluyen el establecimiento de marcos reguladores e institucio-
nales que orientan su participacién en iniciativas de transferencia de tecnologia. Esta evolu-
cién ha propiciado el uso de productos de fabricacidon local.

Principales carencias y dificultades observadas

Promover la transferencia de tecnologia y la produccion de productos sanitarios en los
paises en desarrollo: No hay suficientes datos en relacidn con los obstaculos que dificultan
la transferencia de tecnologia y la fabricacién local de productos sanitarios en los paises de
ingresos bajos y medianos bajos.

Determinadas fuentes de informacién hacen hincapié en que la fabricacién de productos
objeto de acuerdos de transferencia de tecnologia en los paises de ingresos bajos y media-
nos bajos suele resultar mas cara que su importacién. Por otra parte, los productos que lle-
gan a fabricados no siempre concuerdan con las prioridades pertinentes del sistema nacio-
nal de salud.

En muchos casos, las carencias detectadas en materia de transferencia de tecnologia guar-
dan correlacion con el grupo de ingresos al que pertenece un determinado pais. Varios pai-
ses de ingresos bajos carecen de estrategias de transferencia de tecnologia, iniciativas de
inversidon y capacidad para utilizar eficazmente las nuevas tecnologias farmacéuticas y sani-
tarias.

. . , . 2

En un informe de la OMS sobre transferencia de tecnologia publicado en 2011,% se recono-
cia que la falta de personal cualificado en los paises de ingresos bajos y medianos bajos es
una de las mayores trabas para la fabricacién de productos sanitarios en su territorio nacio-
nal.

Apoyar el mejoramiento de la colaboracién y la coordinacion en materia de transferencia
de tecnologia referente a productos sanitarios, teniendo presentes los diversos grados de
desarrollo: Varios paises de ingresos bajos se siguen viendo lastrados por sistemas regla-

19 véase http://www.medicinespatentpool.org
0 OMS; Pharmaceutical Production and Related Technology Tansfer; disponible en
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19064en/s19064en.pdf

75


http://www.medicinespatentpool.org/
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19064en/s19064en.pdf

prepublicacion, 20 diciembre 2016

mentarios e institucionales deficientes que les impiden absorber tecnologia, factor al que
hay que sumar también el bajo poder adquisitivo de las poblaciones interesadas. Uno de los
problemas pendientes que afecta a varios de estos paises es que tienen que acelerar el rit-
mo al que adquieren capacidad en el sector de la reglamentacién. Por otro lado, hay cons-
tancia de que varios de ellos han elaborado y aplicado estrategias para salvar estas dificul-
tades con la ayuda de iniciativas de cooperacién Norte-Sur y Sur-Sur.

Los acuerdos de transferencia de tecnologia bilaterales, ademas de requerir generalmente
mucho tiempo, Unicamente reportan beneficios para la poblacién de uno de los paises fir-
mantes.

Tanto las iniciativas de transferencia voluntaria impulsadas por el sector privado como los
programas promovidos por instituciones publicas tropiezan con importantes dificultades en
los paises de ingresos bajos y medianos bajos, debido a la ausencia de planes de incentivos
debidamente definidos y la falta de capacidad investigadora y productora imperante en esos
paises.

Varios paises de ingresos bajos siguen sin contar con estrategias para fortalecer las capaci-
dades locales en materia de adquisicidn publica y asi poder asegurar niveles aceptables de
calidad y lograr la precalificacién de sus productos por la OMS.

Elaborar posibles mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias
clave y el acceso a las mismas: Si bien se han logrado avances en la transferencia de tecno-
logia entre los Estados Miembros de la OMS desde la puesta en marcha de la Estrategia
mundial y plan de accidn, sigue habiendo varios paises en los que no se ha creado el en-
torno propicio necesario para promover la inversion en tecnologia sanitaria.

Solo unos pocos paises e instituciones han examinado la viabilidad de establecer carteras
comunes de patentes de cardcter voluntario; en caso de que otros también lo hayan hecho,
lo cierto es que no se tiene constancia de ello. El Unico ejemplo conocido a nivel mundial es
la Iniciativa por un Banco de Patentes de Medicamentos, promovida por el UNITAID.

Segln se ha podido comprobar, hay una ausencia notable de iniciativas que promuevan la
fabricacién local de productos farmacéuticos, y la transferencia de tecnologias conexas, con
énfasis en productos especificos, por ejemplo medicamentos biotecnoldgicos (excluidas las
vacunas), productos obtenidos a partir de la medicina tradicional (excluidos derivados de la
artemisinina) y medicamentos para enfermedades de tipo | como la diabetes o trastornos
mentales.

Esferas en las que se deberian intensificar los esfuerzos

a. Sibien la transferencia de tecnologia se estd promoviendo, en diverso grado, en todos
los grupos de ingresos, es necesario mantener un amplio proceso de consultas con los
interesados directos pertinentes, por ejemplo sobre el examen de iniciativas y pro-
gramas de apoyo ya existentes o la identificacion de necesidades especificas y practi-
cas Optimas.

b. Es necesario intensificar los esfuerzos encaminados a: apoyar a los paises de ingresos
bajos y medianos bajos en su empeno por elaborar estrategias de transferencia de
tecnologia y planes de accidon conexos; lograr una mejor comprensién de las necesida-
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des locales con miras a mejorar las capacidades para fabricar productos sanitarios pa-
ra quienes mas las necesitan; y crear un entorno favorable a la actividad empresarial.
Es necesario seguir prestando ayuda financiera y apoyo técnico a los paises de ingre-
sos bajos y medianos bajos, asi como ofrecer mayores incentivos a las instituciones
académicas y empresas consolidadas para que contribuyan al fortalecimiento de las
capacidades en los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Es preciso mejorar y aumentar las actividades de creacidn de capacidad relacionadas
con la transferencia de tecnologia, por ejemplo a través de publicaciones, talleres y
seminarios, para asi mejorar la comprension de las tecnologias disponibles y la eficacia
de las mismas.

Es necesario prestar un mayor apoyo a los Estados Miembros para identificar sus res-
pectivas necesidades, detectar los desafios y obstaculos a los que se enfrentan y defi-
nir las practicas dptimas que pueden utilizar. También hace falta apoyo para facilitar la
labor de las redes regionales y mundiales y para contribuir a las actividades de con-
cienciacion y comunicacion.

Deberia promoverse en materia de transferencia de tecnologia la colaboracién Sur-
Sur, ya que esta puede contribuir a atajar las inequidades sanitarias y mitigar posibles
casos de escasez en el suministro de tecnologias sanitarias mediante el incremento de
las inversiones destinadas a la mejora de la capacidad de produccion farmacéutica de
los paises de ingresos bajos y medianos bajos, sobre todo en relacidon con los medica-
mentos esenciales.

77



prepublicacion, 20 diciembre 2016

Conclusiones

Pertinencia

La transferencia de tecnologia constituye un componente fundamental de la Estrategia mundial y
plan de accidn, sobre todo en lo que respecta a los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Eficacia

La eficacia de las iniciativas de transferencia de tecnologia presenta importantes variaciones tanto
entre las regiones como entre los grupos de ingresos.

Varios organismos de las Naciones Unidas e iniciativas Norte-Sur y Sur-Sur han logrado mejorar la
eficacia de la transferencia de tecnologia, entre otras cosas prestando asistencia técnica y
organizando talleres destinados a fomentar una mayor comprension de las tecnologias
disponibles a nivel mundial.

Varios paises, de todos los grupos de ingresos, han elaborado nuevos mecanismos para promover
el acceso a tecnologias basicas relacionadas con la salud.

Entre los factores que limitan la eficacia destacan: la escasez de personal cualificado en algunos
paises; el hecho de que se siga prestando una atencion insuficiente a las enfermedades que
afectan principalmente a los paises de ingresos bajos y medianos bajos; y el caracter insuficiente
o inadecuado de muchas estrategias de transferencia de tecnologia e iniciativas conexas de
movilizacion de inversiones.

Sostenibilidad

Algunos factores estan promoviendo la sostenibilidad, en particular el hecho de que:

los paises de ingresos altos y medianos altos estan reforzando su colaboracién con los paises de
ingresos bajos y medianos bajos.

Entre los factores que obran en contra de la sostenibilidad destacan:

la limitadisima capacidad de produccion de la que adolecen algunos paises de ingresos bajos y
medianos bajos;

el entorno regulador e institucional poco propicio para las empresas de produccién farmacéutica
que persiste en algunos paises de ingresos bajos y medianos bajos;

el hecho de que a los paises de ingresos bajos o medianos a menudo les resulta mas cara la
fabricacién local de productos objeto de acuerdos de transferencia que su importacion; a lo que
hay que sumar el hecho de que los productos en cuestion no necesariamente coinciden con las
prioridades sanitarias nacionales.

Impacto inicial

La transferencia de tecnologia se esta poniendo en practica, aunque no de forma equitativa.

En algunos paises de ingresos bajos y medianos bajos los fabricantes locales de genéricos estan
produciendo nuevos productos sanitarios de resultas de iniciativas de transferencia de tecnologia.
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Recomendaciones

Recomendacion dirigida a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros deberian trabajar con otras partes interesadas para generar
condiciones mds propicias a la transferencia de tecnologia para la fabricacion de pro-
ductos sanitarios.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

2. La Secretaria y otras partes interesadas deberian poner en marcha o alentar nuevas
iniciativas de evaluacion de las necesidades de los paises de ingresos medio-bajos o
bajos con el fin de seguir prestando apoyo a la transferencia de tecnologia.

3.  La Secretaria deberia alentar la realizacidén de estudios y analisis sobre el tema que le
sirvan para entender mejor las necesidades locales, con el doble objetivo de mejorar
la capacidad de cada pais para procurar a cuantos lo necesiten medicamentos y tecno-
logias sanitarias esenciales y de generar un entorno favorable al mundo empresarial
gue alimente esta dindmica.

Recomendacion dirigida a todas las partes interesadas

4.  Todas las partes interesadas deberian poner en marcha o alentar nuevas actividades
de creacion de capacidad en los paises de ingresos medio-bajos o bajos en relacién
con la transferencia de tecnologia y los planes de accién al respecto.
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Elemento 5: Aplicacion y gestion del régimen de propiedad intelec-
tual para contribuir a la innovacion y promover
la salud publica

Contexto general

En la Estrategia mundial y plan de accién se reconoce la necesidad de reforzar la capacidad
de innovacion, asi como la capacidad de gestionar y aplicar el régimen de propiedad intelec-
tual en los paises en desarrollo, lo que incluye, entre otras cosas, el empleo de las flexibili-
dades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (ADPIC) —y reafirmadas en la Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica— para adoptar medidas destinadas a proteger la salud publica.
Aunque los regimenes internacionales de propiedad intelectual prevén incentivos para el
desarrollo de nuevos productos sanitarios, sigue siendo necesario estudiar esas iniciativas
mas a fondo y prestar apoyo a los paises en desarrollo a los que se reconozca el derecho de
aplicar planes de incentivos. Las necesidades de 1+D especificas de los paises en desarrollo
en relacién con las enfermedades de tipo | también estan contempladas en los regimenes
internacionales. La Estrategia mundial y plan de accién apoya el intercambio de informacién
y creacién de capacidades para la aplicacion y gestién de los regimenes de propiedad inte-
lectual aplicables a las innovaciones relacionadas con la salud en los paises en desarrollo. La
OMS facilita, previa peticion y en colaboracidn con otras organizaciones internacionales
competentes en la materia, apoyo técnico a los paises en desarrollo que tienen intencién de
hacer uso de las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC con el fin de promo-
ver el acceso a los productos farmacéuticos.

Elemento 5: Aplicacidn y gestion del régimen de propiedad intelectual para contribuir a la innovacion y
promover la salud pt’mlica21

Los regimenes internacionales de propiedad intelectual tienen la finalidad, entre otras cosas, de incentivar el
desarrollo de nuevos productos sanitarios. No obstante, hay que estudiar y aplicar, cuando proceda, planes de
incentivos para las actividades de investigacion y desarrollo, especialmente por lo que respecta a las enferme-
dades de tipo Il y tipo Ill y a las necesidades especificas en materia de investigacion y desarrollo de los paises
en desarrollo en cuanto a las enfermedades de tipo I. Es una necesidad ineludible reforzar la capacidad de
innovacidn asi como la capacidad para gestionar y aplicar el régimen de propiedad intelectual en los paises en
desarrollo, en particular el uso pleno de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC y de los instrumentos
relacionados con ese acuerdo, que prevén flexibilidades para adoptar medidas de proteccidn de la salud publi-
ca. Las medidas que se han de adoptar en relacidn con este elemento son las siguientes:

(5.1) Apoyar el intercambio de informacién y la creacidn de capacidad en materia de aplicacion y gestion del
régimen de propiedad intelectual en lo que se refiere a la innovacidn relacionada con la salud y la promo-
cién de la salud publica en los paises en desarrollo:

a) alentar y apoyar la aplicacion y gestion del régimen de propiedad intelectual de una manera que maximi-
ce la innovacion relacionada con la salud y promueva el acceso a los productos sanitarios y sea compatible
con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC y los instrumentos relacionados con ese acuerdo y satis-
faga las necesidades especificas de los paises en desarrollo en materia de investigacion y desarrollo consen-
so supeditado a la postura de Surinam;

b) promover y apoyar, incluso mediante la cooperacién internacional, los esfuerzos de las instituciones na-
cionales y regionales encaminadas a crear y reforzar la capacidad para gestionar y aplicar el régimen de
propiedad intelectual de forma orientada a attender las necesidades y prioridades de salud publica de los
paises en desarrollo;

2 Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, disponible en
http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/
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c¢) [compilar, mantener y actualizar, incluso apoyando las iniciativas actuales en esa esfera, bases de datos
mundiales de fdcil utilizacion sobre la situacion de las patentes de productos sanitarios prioritarios especifi-
cos y facilitar el acceso generalizado a esas bases de datos, en particular por los paises en desarrollo, y re-
forzar la capacidad nacional de andlisis y la calidad de las patentes;

d) alentar la colaboracidn entre las instituciones nacionales pertinentes y los departamentos gubernamen-
tales competentes, asi como entre instituciones nacionales, regionals e internacionales, con el fin de pro-
mover el intercambio de informacion de interés para las necesidades de la salud public;

e) reforzar la formacion tedrica y prdctica en materia de aplicacion y gestion de derechos de propiedad inte-
lectual desde una perspectiva de salud publica teniendo en cuenta las disposiciones del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, con inclusion de las flexibi-
lidades reconocidas en la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica y en
otros instrumentos de la OMC relacionados en dicho acuerdo;

f) facilitar, cuando sea viable y apropiado, el posible acceso a la informacién sobre conocimientos de medi-
cina tradicional para su utilizacion como conocimiento del estado técnico en el examen de patentes, incluso,
segun proceda, mediante la incorporacion de informacion sobre conocimientos de medicina tradicional en
bibliotecas digitales;

g) promover, segun proceda, la participacion activa y efectiva de representantes del sector de la salud en
las negociaciones relacionadas con la propiedad intelectual a fin de que en esas negociaciones también se
recojan las necesidades de salud publica;

h) intensificar los esfuerzos para coordinar eficazmente la labor relativa a los derechos de propiedad inte-
lectual y la salud publica que llevan a cabo las secretarias y los drganos rectores de las organizaciones re-
gionales e internacionales pertinentes para facilitar el didlogo y la difusion de informacion a los paises.

(5.2) Prestar, cuando proceda y previa solicitud, en colaboracidn con otras organizaciones internacionales
competentes, apoyo técnico, incluido, cuando proceda, el apoyo a los procesos normativos, a los paises
gue tengan intencidn de hacer uso de las disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, incluidas las flexibilidades reconocidas en la Declara-
cién Ministerial de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, con el fin de promover el
acceso a los productos farmacéuticos:

a) estudiar la posibilidad de adaptar, cuando sea necesario, la legislacion nacional para aprovechar plena-
mente las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC), incluidas las reconocidas en la Declaracion de
Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica y en la decision de la OMC de 30 de agosto de
2003;

b) alentar a los Estados Miembros que lo deseen a que, al incorporar compromisos que trasciendan los es-
tablecidos en el Acuerdo sobre los ADPIC, tengan en cuenta las consecuencias para el acceso a los productos
sanitarios a la luz de las prioridades de salud publica, sin perjuicio de los derechos soberanos de los Estados
Miembros;

c) tomar en cuenta en los acuerdos comerciales las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, incluidas las reconocidas en la De-
claracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica) (Doha, 2001) y en la decision de la
OMC de 30 de agosto de 2003;

d) estudiar cuando proceda la posibilidad de adoptar, en los paises con capacidad de fabricacion, las medi-
das necesarias para facilitar mediante la exportacion el acceso a productos farmacéuticos en paises con in-
suficiente o nula capacidad de fabricacion en el sector farmacéutico, haciéndolo de manera compatible con
el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, con la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica y con la decision

de la OMC de 30 de agosto de 2003;

e) alentar, en las discusiones en curso, la busqueda de férmulas para prevenir la apropiacion indebida de
conocimientos tradicionales relacionados con la salud, y estudiar, cuando proceda, medidas legislativas y de
otra indole para ayudar a prevenir la apropiacion indebida de dichos conocimientos.

(5.3) estudiar y cuando proceda promover posibles planes de incentivos para las actividades de investigacion y

desarrollo sobre las enfermedades de los tipos Il y lll, y sobre las necesidades de investigacion y desarrollo
especificas de los paises en desarrollo en relacidn con las enfermedades de tipo I:
a) estudiar y cuando proceda promover una variedad de planes de incentivos para las actividades de inves-
tigacion y desarrollo, incluso abordando, cuando proceda, la desvinculacion del costo de las actividades de
investigacion y desarrollo y del precio de los medicamentos, por ejemplo, mediante la concesion de premios,
con el fin de abordar enfermedades que afectan de manera desproporcionada a los paises en desarrollo.
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Principales conclusiones

Los datos disponibles indican que muchos de los interesados directos identificados en la
Estrategia mundial y plan de accién se estan esforzando por aplicar este elemento.

Apoyar el intercambio de informacion y la creacidn de capacidad en materia de aplicacién
y gestion del régimen de propiedad intelectual en lo que se refiere a la innovacion relacio-
nada con la salud y la promocion de la salud ptblica en los paises en desarrollo: Los datos
obtenidos demuestran que en los paises de ingresos bajos y medianos bajos se estan lle-
vando a cabo actividades destinadas a mejorar la aplicacién de los regimenes de propiedad
intelectual y a fortalecer la capacitacidn para la gestion de los sistemas de propiedad inte-

lectual relacionados con la salud y a lograr un
mayor acceso a los mismos. Sin embargo, se
observan grandes diferencias en cuanto a los
esfuerzos desplegados en ese sentido, tanto

Intercambio de informacion sobre
propiedad intelectual

Algunos paises comparten informacion sobre la
aplicacion y gestion de regimenes de propiedad

dentro y entre las regiones como entre los
grupos de ingresos.

Cabe subrayar, en particular, que hay abun-
dante documentacion que demuestra que
los interesados directos internacionales, co-
mo la OMS, la OMPI y OMC, estan creando
capacidad por medio de actividades de capa-
citacién y asistencia técnica destinadas a

intelectual en relacidn con la innovacién en salud.
Un buen ejemplo es la reuniéon de dos dias
celebrada en abril de 2014 con participantes de
la Organizacion Panamericana de la Salud/Oficina
Regional de la OMS para las Américas (OPS), un
Estado Miembro de la OMS y una organizaciéon de
la sociedad civil para examinar diferentes opciones
que facilitasen el acceso a medicamentos de
elevado costo, en particular para los nuevos
tratamientos de la hepatitis C.

robustecer la gestién de la propiedad intelec-
tual relacionada con la salud en los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Los datos obtenidos demuestran que se ha promovido la colaboracion entre las institucio-
nes, a diferentes niveles, y los gobiernos para promover el intercambio de informacién rela-
cionada con las necesidades de salud publica. Otra conclusidon que cabe extraer de la infor-
macidén disponible es que durante la aplicacién de la Estrategia mundial y plan de accidn se
ha seguido reforzando la disponibilidad mundial de actividades de formacién y capacitaciéon
en materia de gestion de la propiedad intelectual desde la perspectiva de la salud publica.
Los datos cualitativos revelan, no obstante, que los conocimientos técnicos y legales rela-
cionados con la proteccién siguen siendo muy desiguales entre los funcionarios encargados
de las actividades en cuestidn.

En todos los grupos de ingresos y regiones se observa cierta mejora en el acceso a la infor-
macidn sobre la situacidn administrativa de las patentes relacionadas con la salud. Lo que se
echa en falta son pruebas fidedignas de que se han aprovechado las citadas oportunidades
de formacion y capacitacién. Si bien se alienta el acceso a los conocimientos de medicina
tradicional para determinar el estado de la técnica en los procesos de examen de solicitud
de patentes, este elemento no goza de aceptacién universal a los citados efectos.

Los datos disponibles, en particular los extraidos de las encuestas, revelan que la participa-
cion de los representantes del sector sanitario en las negociaciones relacionadas con la pro-
piedad intelectual, no siempre ha sido tan activa y eficaz como habria sido deseable desde
el punto de vista de la salud publica.
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Prestar, previa solicitud, apoyo técnico a los paises que tengan intencién de hacer uso de
las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, incluidas las flexibilidades reconocidas en la
Declaracion Ministerial de Doha y otros instrumentos de la OMC con el fin de promover el
acceso a los productos farmacéuticos: El grado en que se ha proporcionado apoyo técnico a
los paises con intencion de hacer uso de las disposiciones contenidas en el Acuerdo sobre
los ADPIC es muy variable, en parte debido la falta de solicitudes recibidas en este sentido
por parte de los paises. El apoyo brindado por las organizaciones internacionales que inter-
vienen en esta esfera, como la OMS, la OMPI, la OMC y también la UNCTAD y el PNUD, tiene
por finalidad promover una aplicacién del Acuerdo sobre los ADPIC que facilite el acceso a
unos medicamentos asequibles.

La mayoria de los encuestados afirmaron que al adoptar o aplicar medidas para ampliar la
protecciéon de la propiedad intelectual tenian presente el impacto que estas podian tener en
la salud publica. En el estudio conjunto de la OMS, la OMPI y la OMC sobre el alcance de los
acuerdos comerciales bilaterales,?” se publican datos que trascienden las prescripciones del
Acuerdo sobre los ADPIC y confirman las flexibilidades complementarias actualmente pre-
vistas en este instrumento. Todos los encuestados que optaron por responder a esta pre-
gunta indicaron que sus paises habian tenido en cuenta las flexibilidades del Acuerdo sobre
los ADPIC al concertar acuerdos comerciales con disposiciones sobre propiedad intelectual,
aunque en grado variable y con resultados dispares en lo que respecta a su eficacia.

También se observan importantes variaciones en cuanto a las medidas legislativas contem-
pladas para impedir la apropiacién indebida de conocimientos tradicionales relacionados
con la salud. Los datos sugieren que los paises de ingresos altos y medianos altos son mas
propensos a considerar que se ha dado respuesta a las cuestiones relacionadas con los co-
nocimientos tradicionales que los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Por otra parte,
hay muy pocos datos que corroboren la eficacia de ese tipo de legislacion, en su formulacién
actual.

La falta de legislacién nacional sobre propiedad intelectual que prevalece entre los paises
menos adelantados probablemente se deba a que las principales disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC de momento no se aplican a los productos farmacéuticos en su territorio
nacional y a que hasta 2033 son libres de proteger o no las patentes de productos farmacéu-
ticos y los datos de pruebas clinicas.

Concebir nuevos mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias
esenciales, asi como el acceso a las mismas, y estudiar, y, cuando proceda, promover po-
sibles planes de incentivos para las actividades de investigacidon y desarrollo: Se dispone
tanto de datos secundarios como primarios que apuntan a que algunos paises con una ca-
pacidad de produccién excesiva han adoptado medidas para facilitar el acceso de paises con
una capacidad de produccion reducida a los productos farmacéuticos, mediante la exporta-
cion de los mismos.

22 , - . S .
Promover el acceso a las tecnologias médicas y la innovacion, disponible en:
https://www.wto.org/english/res e/publications s/who-wipo-wto 2013 s.htm
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Hay pruebas de que se han promovido planes de incentivos para las actividades de 1+D; se
desconoce, sin embargo, hasta qué punto esos incentivos se centran en enfermedades que
afectan principalmente al mundo en desarrollo. Una excepcién en este sentido son las lla-
madas alianzas para el desarrollo de productos, que se estan perfilando como una opcién
prometedora para desvincular el costo de las actividades de 1+D del precio de los productos
desarrollados.

Resultados de la encuesta

Figura 21. ¢En qué medida ha aplicado su pais u organizacion el elemento 5?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

0 1 2 3

0: Not at all; 1: To some extent;
2: To afair extent; 3: To a great extent

5.1 Apoyar el intercambio de informacion y la creacion de capacidad en materia de aplicacion y
gestion del régimen de propiedad intelectual en lo que se refiere a la innovacion relacionada con
la salud y la promocion de la salud publica en los paises de ingresos bajos y medianos bajos

Figura 22. Dentro del elemento 5 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 5.1?

High Income
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Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

0 1 2 3

0: Not at all; 1: To some extent;
2: To afair extent; 3: To a great extent
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5.2 Prestar, previa solicitud, apoyo técnico a los paises que tengan intencion de hacer uso de las
disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, incluidas las flexibilidades reconocidas en la Declaraciéon Ministerial
de Doha y otros instrumentos de la OMC con el fin de promover el acceso a los productos
farmacéuticos

Figura 23. Dentro del elemento 5 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 5.2?
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Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

0 1 2 3

0: Notat all; 1: To some extent;
2: To afair extent; 3: To a great extent

5.3 Concebir nuevos mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias
esenciales, y el acceso a las mismas, y estudiar, y, cuando proceda, promover posibles planes de
incentivos para las actividades de investigacion y desarrollo

Figura 24. Dentro del elemento 5 é¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 5.3?
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Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

0 1 2 3

0: Not at all; 1: To some extent;
2: To afuair extent; 3: To a great extent

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises

Los modelos tradicionales de regimenes de propiedad intelectual parecen favorecer princi-
palmente a las grandes empresas, y resulta dificil promover modelos alternativos (no co-
merciales) de propiedad intelectual. El Acuerdo sobre los ADPIC generalmente es percibido
como un instrumento que favorece a la industria farmacéutica. En algunos paises se han
observado evidentes esfuerzos por aplicar los derechos de propiedad intelectual de manera
mas equilibrada y por asegurar que los paises de ingresos bajos puedan acceder a los resul-
tados de las investigaciones y a los nuevos productos sanitarios.

Sin embargo, hay divergencia de opiniones a este respecto; uno de los encuestados incluso
llegd a afirmar que «las patentes no son el problema». Algunos encuestados sefialaron que
en el caso de las investigaciones realizadas en las universidades rara vez se solicita la protec-
cion mediante patentes en los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Otros afirman
colaborar abiertamente con los fabricantes de vacunas durante el proceso de produccién.
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En un pais de ingresos medianos altos, hay en marcha un proyecto de desarrollo de una ba-
se de datos sobre propiedad intelectual. Persisten, sin embargo, diversos problemas rela-
cionados con los recursos humanos y el apoyo financiero que, entre otras cosas, hacen que
la base de datos no resulte facil de manejar ni se actualice de forma periddica. Otra carencia
es la ausencia de una base bibliografica que forme parte integrante de la base de datos.

Muchos paises de ingresos medianos bajos participan en procesos de examen de los ensa-
yos clinicos y de examen ético. En su mayoria, los paises de ingresos bajos y medianos bajos
disponen de pocos medios para abordar el problema de los productos médicos de calidad
subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacién (SSFFC). En algu-
nos paises de ingresos bajos también hay poca capacidad para aplicar eficazmente las medi-
das de flexibilidad previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC. Destaca, por otro lado, el caso
de un pais de ingresos bajos que ha elaborado una politica de propiedad intelectual que
establece seis objetivos de politica y va acompanada del pertinente plan de ejecucién.

Por lo que respecta a las carencias observadas, los obstaculos derivados de la propiedad
intelectual siguen constituyendo un problema en la mayoria de los grupos de ingresos, es-
pecialmente en los paises de ingresos bajos y medianos bajos, pues se traducen en precios
poco asequibles y en un limitado acceso a los medicamentos por parte de la poblacién po-
bre de la mayoria de los paises, en particular los que quedan excluidos de los acuerdos de
concesion de licencias a los que a veces se pueden acoger los paises mas pobres. Si bien se
observan algunos esfuerzos (negociaciones entre los gobiernos y las compaiiias farmacéuti-
cas) para solventar estos obstdculos en los paises de ingresos bajos y medianos bajos, la
mayoria de los interesados directos —entre ellos, la sociedad civil y el mundo académico—
no estan participando en este proceso.

Tampoco hay suficiente intercambio de tecnologia con los fabricantes locales que poseen
los medios necesarios para innovar y crear capacidades.

Sea como fuere, en la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos bajos existen en-
tre los fabricantes locales limitaciones de capacidad que impiden la producciéon de medica-
mentos locales costoeficaces y de alta calidad para las personas que los necesitan. Por si eso
fuera poco, los paises de ingresos bajos parecen tener una capacidad limitada para negociar
y obtener tratos satisfactorios con la industria farmacéutica, debido en parte al pequefio
tamafo de sus mercados.

Principales logros

Apoyar el intercambio de informacidn y la creacion de capacidad en materia de aplicacion
y gestion del régimen de propiedad intelectual en lo que se refiere a la innovacion relacio-
nada con la salud y la promocién de la salud publica en los paises en desarrollo: Se ha fo-
mentado la colaboracidn entre las instituciones nacionales, regionales y mundiales y los de-
partamentos gubernamentales para promover el intercambio de informacién relacionada
con las necesidades de salud publica.

Los datos obtenidos demuestran que algunos paises han integrado en su legislacion nacional
las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC con fines de proteccion de la salud
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publica. Algunos Estados Miembros han puesto en practica la decisién del Consejo General
de la OMC de 30 de agosto de 2003 relativa a la aplicacién del parrafo 6 de la Declaracién de
Doha sobre las licencias obligatorias, principalmente para exportar medicamentos.

La OMS, la OMPI y la OMC han desempefiado un papel clave en el fomento del intercambio
de informacién y la creacién de capacidad para la gestion de los regimenes de propiedad
intelectual relacionados con la salud en los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Las
tres organizaciones acordaron, por medio de un canje de notas entre sus jefes ejecutivos,
una cooperacion trilateral para mejorar la comprensidon comun de los criterios que rigen las
politicas de salud publica y las consideraciones aplicables en materia de propiedad intelec-
tual. En el marco de esta iniciativa de colaboracidn, se organizan reuniones periédicas entre
las tres secretarias con miras a coordinar las respectivas actividades y examinar posibles
esferas de cooperacion conjunta, por ejemplo en lo referente a la promocion de las politicas
de salud publica en el contexto de las negociaciones sobre propiedad intelectual y politica
comercial, la preparacién de publicaciones conjuntas o la organizacién conjunta de reunio-
nes y cursos formativos. Un ejemplo ilustrativo de esta colaboracién es el informe Promover
el acceso a las tecnologias médicas y la innovacién.”

Segun los datos recabados, varios paises estan participando en iniciativas encaminadas a
fortalecer la capacidad para gestionar y aplicar los derechos de propiedad intelectual con
miras a contribuir a la innovacion y promover la salud publica. La OMS, la OMPI, la OMC, la
UNCTAD vy el PNUD, asi como otras organizaciones internacionales, prestan, previa peticion,
apoyo técnico a los paises que tienen intencién de hacer uso de las flexibilidades previstas
en el acuerdo sobre los ADPIC a fin de aplicar y gestionar los derechos de propiedad intelec-
tual de un modo que propicie un mejor acceso a los productos sanitarios. Para ello orientan
a los paises en el proceso de elaborar leyes sobre patentes que tengan en cuenta las cues-
tiones de salud publica e integrar en su legislacion las citadas medidas de flexibilidad para la
proteccién de la salud publica.

En noviembre de 2015 se establecié un grupo de alto nivel sobre el acceso a los medicamen-
tos con el cometido de examinar y evaluar propuestas y recomendar soluciones para resol-
ver las incongruencias que existen entre las politicas que protegen el legitimo derecho de
los inventores, el derecho internacional humanitario, las normas del comercio y la salud
publica en el contexto de las tecnologias de la salud. EIl PNUD, en colaboraciéon con el ONU-
SIDA, hizo las veces de secretaria del grupo de alto nivel.*

Es de notar asimismo que el PNUD facilita busquedas de patentes relativas a los medica-
mentos esenciales para gran diversidad de interesados directos en los paises de ingresos
bajos y medianos bajos, en particular para las autoridades sanitarias y los organismos de
adquisicién.

% promover el acceso a las tecnologias médicas y la innovacion, disponible en:

https://www.wto.org/spanish/res s/publications s/who-wipo-wto 2013 s.htm

* Dado que esta evaluacion abarca el periodo comprendido entre 2008-2015, la citada iniciativa queda mayormente fuera
del alcance de nuestro andlisis, ya que el anuncio del entonces Secretario General de las Naciones Unidas, Sr. Ban Ki-moon,
por el que se creaba el grupo de alto nivel sobre el acceso a los medicamentos se hizo en noviembre de 2015. El informe
del grupo de alto nivel esta disponible en: http://www.unsgaccessmeds.org/final-report

87


https://www.wto.org/spanish/res_s/publications_s/who-wipo-wto_2013_s.htm
http://www.unsgaccessmeds.org/final-report

prepublicacion, 20 diciembre 2016

La OMPI, por su parte, ha ido trazando un mapa sistematico de los derechos de propiedad
intelectual con énfasis especial en las enfermedades de tipo Il y tipo IlI.

Prestar, previa solicitud, apoyo técnico a
los paises que tengan intencion de hacer
uso de las disposiciones del Acuerdo sobre
los ADPIC vy las flexibilidades reconocidas
en la Declaracion Ministerial de Doha y
otros instrumentos de la OMC con el fin de
promover el acceso a los productos farma-
céuticos: Se observa entre los funcionarios
de los paises de ingresos bajos y medianos
una mejora de los conocimientos técnicos y

Buenas practicas

En un pais de ingresos medianos bajos, las
autoridades encargadas de la propiedad intelectual
concedieron a un distribuidor de productos
farmacéuticos que opera en el territorio nacional
una licencia obligatoria para uso publico no
comercial. El objeto de la licencia en cuestion era
una patente relativa a un principio activo utilizado
para el tratamiento del VIH/sida. La licencia cubria
todos los derechos de patente, y su uso se limitaba

al pais en cuestion. La licencia era valida hasta la
fecha en que caducaba la patente. El licenciatario
tenia que abonar al titular de la patente una
remuneracion adecuada calculada con arreglo al
método de regalias por niveles (TRM).

juridicos relacionados con los derechos de
propiedad intelectual, de resultas de los
programas de capacitacion, seminarios y
demds modalidades de apoyo técnico pro-
movidos por la OMS y otros organismos de

las Naciones Unidas, asi como por organizaciones de la sociedad civil. Esto ha ayudado a
varios paises de ingresos bajos y medianos bajos a aplicar las disposiciones del Acuerdo so-
bre los ADPIC que prevén una serie de flexibilidades posteriormente reafirmadas en la De-
claracion de Doha.

Segun los datos obtenidos, también hay algunas empresas farmacéuticas que secundan el
espiritu de las citadas flexibilidades no haciendo valer sus derechos de patente en los paises
de ingresos bajos y medianos bajos.

La OMPI ha establecido una base de datos sobre flexibilidades en el sistema de propiedad
intelectual.

El PNUD ha aunado esfuerzos con la OMS y otras organizaciones internacionales con el pro-
posito de lograr que el sistema de propiedad intelectual pudiera aplicarse en beneficio de la
salud mundial. La herramienta de evaluacién de impacto TRIPS-plus, creada por encargo del
PNUD en colaboracién con otros organismos, como el ICTSD, la OMS y el Banco Mundial, ya
es utilizada por muchos paises para medir la posible repercusién de diversas disposiciones
de los tratados de libre comercio en el precio de los medicamentos.

La OMS ha publicado, conjuntamente con el PNUD y el ONUSIDA, una nota informativa so-
bre las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC para facilitar el acceso a los
medicamentos utilizados en el tratamiento del VIH/sida.26

2 \éase http://www.wipo.int/ip-development/es/agenda/flexibilities/search.jsp

* Aprovechar las flexibilidades de los ADPIC para mejorar el acceso al tratamiento del VIH - Nota informativa; disponible en
http://files.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2011/JC2049 PolicyBrief TRIPS es.
pdf
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Concebir nuevos mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias
esenciales, asi como el acceso a las mismas, y estudiar, y, cuando proceda, promover po-
sibles planes de incentivos para las actividades de investigacion y desarrollo: Las llamadas
alianzas para el desarrollo de productos son buenos ejemplos de promocion de la transfe-
rencia de tecnologias sanitarias esenciales, asi como del acceso a las mismas. Los Centros
para la Cooperacion Industrial Sur-Sur promovidos por la ONUDI figuran entre las propues-
tas mas prometedoras para la promocidén de este tipo de colaboracién. Existen ademas di-
versas iniciativas regionales que estan desempenando un papel similar, como la Organiza-
cion para la Coordinacién y Cooperacion en la Lucha contra las Enfermedades Endémicas en
Africa Central.

El Banco de Patentes de Medicamentos establecido en 2010 con el apoyo del UNITAID agru-
pa a diversos interesados directos que se estan esforzando por asegurar la disponibilidad de
medicamentos para una serie de enfermedades clave, entre ellos instancias gubernamenta-
les, compaiiias farmacéuticas y representantes de la sociedad civil. Dentro de esta iniciativa,
se alienta a los titulares de derechos de propiedad intelectual a mancomunar sus patentes
en un banco a disposicion de los paises de ingresos bajos y medianos bajos, para asi asegu-
rar a estos ultimos un acceso mas asequible a las licencias para la fabricacion de medica-
mentos.

Principales carencias y dificultades observadas

Apoyar el intercambio de informacion y la creacién de capacidad en materia de aplicacion
y gestidn del régimen de propiedad intelectual en lo que se refiere a la innovacion relacio-
nada con la salud y la promocion de la salud publica en los paises en desarrollo: Segun los
resultados de la evaluacion, existen carencias en cuanto al intercambio de informacién para
reforzar la gestion del régimen de propiedad intelectual relacionado con la salud a nivel na-
cional en los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Los datos obtenidos muestran claramente que la disponibilidad mundial de oportunidades
de formacién y capacitacién en materia de gestion de la propiedad intelectual desde la
perspectiva de la salud publica se ha reforzado durante el periodo objeto de estudio. Se ca-
rece, no obstante, de pruebas fidedignas que demuestren que las citadas oportunidades en
efecto se hayan aprovechado. Los conocimientos técnicos y juridicos en relaciéon con la pro-
piedad intelectual y la proteccidon de esta mediante patentes contindan por tanto siendo
bastante limitadas en algunos paises de ingresos bajos y medianos bajos, incluso entre los
funcionarios encargados de las tareas conexas.

En términos generales, sigue resultando dificil obtener informacidn clara y actualizada sobre
la situacion de las patentes en la mayoria de los paises, y los datos disponibles tienden a
estar dispersos entre diversas fuentes, como la base de datos del Banco de Patentes de Me-
dicamentos, los informes sobre patentes de la OMS y el UNITAID, la base de datos sobre
patentes de la organizacion india Lawyers Collective, los informes de la asociacién I-MAK, y
un largo etcétera.

La falta de datos bdsicos de referencia sobre el estado real del proceso de aplicacion de los
derechos de propiedad intelectual en los paises de ingresos bajos y medianos bajos hace
que sea dificil valorar la situacion actual. Asi por ejemplo, no se ha encontrado ninguna
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fuente de informacidn que permita cuantificar el nivel efectivo de aplicacién y gestién de los
regimenes de propiedad intelectual en pro de la innovacién y la promocidn de la salud pu-
blica. El hecho de que algunos grupos de partes interesadas vean con recelo el uso de las
flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC podria complicar las iniciativas enca-
minadas a dar acceso a nuevos medicamentos y tecnologias sanitarias para tratar ciertas
enfermedades y afecciones de salud, en su mayoria crénicas, en los paises de ingresos bajos
y medianos bajos.

La limitada capacidad de estas organizaciones internacionales y ONG nacionales e interna-
cionales que promueven el intercambio de informacidn y la creacion de capacidad para la
gestion de los sistemas de propiedad intelectual coarta el ritmo y el alcance de las activida-
des en esta esfera.

Prestar, previa solicitud, apoyo técnico a los paises que tengan intencidn de hacer uso de
las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, incluidas las flexibilidades reconocidas en la
Declaracion Ministerial de Doha y otros instrumentos de la OMC con el fin de promover el
acceso a los productos farmacéuticos: Las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los
ADPIC han sido integradas en la legislacion nacional de algunos Estados Miembros, aunque
solo de forma parcial y no por todos los paises que podrian acogerse a ellas. Es de notar, sin
embargo, que los paises menos adelantados hasta dentro de unos anos no tienen la obliga-
cion de aplicar plenamente el Acuerdo sobre los ADPIC en relacién con los productos farma-
céuticos. La decisidon adoptada a este respecto el 30 de agosto de 2003, se esta aplicando
con la finalidad fundamental de fortalecer la capacidad de produccién de medicamentos
para la exportacién y, en menor medida, la de medicamentos para uso interno.

En la mayoria de los paises siguen escaseando los recursos y los conocimientos técnicos ne-
cesarios para aplicar las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, a lo que hay
gue sumar cierta renuencia a emplear estos u otros mecanismos legitimos con el fin de me-
jorar el acceso a los medicamentos.

Concebir nuevos mecanismos para promover la transferencia de tecnologias sanitarias
esenciales, asi como el acceso a las mismas, estudiar, y, cuando proceda, promover posi-
bles planes de incentivos para las actividades de investigacion y desarrollo: Tanto el exa-
men documental como las entrevistas con los informantes clave han revelado que el exa-
men y la promocion de posibles planes de incentivos para actividades de investigacion y
desarrollo deberian dar lugar a nuevos alicientes que se ajusten mejor a las necesidades de
los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Se observa, no obstante, un claro contraste entre quienes consideran que los incentivos
internacionales propician el desarrollo de nuevos productos y quienes opinan que no lo ha-
cen. Pero incluso entre los defensores de su efectividad, el grado de aplicacion de este ele-
mento, y de obtencidn de resultados satisfactorios, es generalmente bajo. Ademas, las in-
novaciones que llegan a realizarse no necesariamente se plasman en el desarrollo de pro-
ductos, debido a la falta de rentabilidad de las inversiones.

El consorcio WIPO Re:Search, creado en 2011, es en estos momentos el Unico mecanismo
promovido por un organismo especializado de las Naciones Unidas que incluye estrategias
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para abordar satisfactoriamente diversas cuestiones relacionadas con la propiedad intelec-
tual y que promueve actividades del sector privado para acelerar la realizaciéon, tanto por
instituciones publicas como privadas, de actividades de investigacidén preliminar para el con-
trol de enfermedades en los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Para examinar y, en una etapa posterior, promover posibles planes de incentivos, es necesa-
rio ampliar la cooperacién de todos los grupos de interesados directos. Por otro lado, para
desvincular el costo de las actividades de 1+D del precio de los medicamentos no basta con
voluntad politica: también se necesitan recursos financieros.

Esferas en las que se deberian intensificar los esfuerzos

a. Sigue siendo necesario prestar apoyo técnico a los Estados Miembros que soliciten
asistencia para acogerse a las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC.

b. El mantenimiento y la mejora de los conocimientos técnicos y juridicos sobre propie-
dad intelectual a nivel nacional en los paises de ingresos bajos y medianos bajos es un
elemento clave para la debida aplicacién de los sistemas de propiedad intelectual;
también son fundamentales, a estos efectos, los conocimientos y la competencia de
los empleados y funcionarios publicos de los organismos reguladores pertinentes. Es
necesario organizar actividades de creacién de capacidad, por ejemplo talleres y semi-
narios, para lograr una mejor comprension de los derechos de propiedad intelectual y
las flexibilidades conexas.

c. El examen de posibles planes de incentivos para las actividades de investigacion vy
desarrollo, asi como la adaptacion de los planes ya existentes a las necesidades cam-
biantes de los paises de ingresos bajos y medianos bajos, es un elemento crucial para
la aplicacién de la Estrategia mundial y plan de accidén.
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Conclusiones

Pertinencia

El elemento 5 es pertinente para la mayoria de los beneficiarios.

Eficacia

La aplicacién y gestion de los sistemas de propiedad intelectual es muy dispar tanto entre los
distintos grupos de ingresos como entre las regiones. Cabe considerar, por tanto, que el
elemento 5 solo ha resultado parcialmente eficaz para fomentar la innovacion y promover la
salud publica.

Aunque se estan realizando esfuerzos en materia de intercambio de informacion y creacién de
capacidad para la gestion de los regimenes de propiedad intelectual relacionados con la salud
en los ingresos de ingresos bajos y medianos bajos, estos presentan importantes disparidades
tanto dentro y entre las regiones como entre los grupos de ingresos.

Si bien se ha proporcionado asistencia técnica a paises deseosos de hacer uso de las
flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, se aprecian importantes variaciones en
el grado de apoyo prestado.

Hay pocos indicios que confirmen la eficacia de la legislaciéon vigente para impedir la
apropiacion indebida de conocimientos tradicionales relacionados con la salud.

Sostenibilidad

Se desconoce la sostenibilidad de los esfuerzos realizados en relacidn con el elemento 5, ya que:

Existen entre los interesados directos importantes discrepancias en cuanto a la magnitud de los
esfuerzos que siguen siendo necesarios para eliminar los obstaculos a los que los paises de
ingresos bajos y medianos bajos se enfrentan en materia de propiedad intelectual.

El uso de las flexibilidades previstas por el Acuerdo sobre los ADPIC ha quedado mermado por
la resistencia ejercida por sus opositores, lo que a su vez ha dificultado la introduccion de
nuevas alternativas creativas en lo que respecta a las estrategias de produccién y difusién de
tecnologias sanitarias.

Impacto inicial

Aunque se ha logrado algunos avances en relacién con la aplicacidon y gestidén de regimenes de
propiedad intelectual, sobre todo en lo que respecta a las vacunas y los medicamentos para
diversas enfermedades infecciosas, algunos interesados directos siguen oponiendo gran
resistencia al uso de las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC. Por otro lado,
aun es demasiado pronto para determinar la eficacia definitiva de las iniciativas de
mancomunacion de patentes en favor de los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Debe
considerarse, por tanto, que el elemento 5 solo ha sido aplicado de forma parcial.

92




prepublicacion, 20 diciembre 2016

Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros, la Secretaria de la OMS, otras organiza-
ciones internacionales y organizaciones no gubernamentales

1. Deberian dar mejor a conocer las medidas de flexibilidad previstas en el Acuerdo so-
bre los ADPIC, los derechos de propiedad intelectual y la necesidad de que en los
paises de ingresos medio-bajos o bajos haya un acceso equitativo y asequible a pro-
ductos sanitarios esenciales.

2. Deberian reforzar las capacidades y crear incentivos en relacidon con una gestion de
los regimenes de propiedad intelectual que tenga en cuenta las cuestiones de salud
publica en los paises de ingresos medio-bajos o bajos.

3. Deberian seguir trabajando para integrar en mayor grado las iniciativas y planes en la
materia, ya sean de nuevo cuiio o preexistentes, en el proceso de aplicacién de la es-
trategia mundial y plan de accién.

4. Deberian privilegiar en mayor medida la creacidn del conjunto de datos basicos de
referencia, indicadores y datos empiricos que se requiere para evaluar debidamente
los resultados de las iniciativas encuadradas en la estrategia mundial y plan de ac-
cién que correspondan a este elemento.

5. Deberian respaldar la elaboracidn en curso de modelos de desarrollo de medicamen-
tos sin animo de lucro, explorando y promoviendo para ello eventuales regimenes de
incentivos que permitan salvar las barreras derivadas de la propiedad intelectual y
fomentar la salud publica.
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Elemento 6: Mejora de la difusion y el acceso

Contexto general

El acceso a los medicamentos esta directamente relacionado con los ingresos y, a pesar de
los progresos realizados durante la ultima década, esto sigue siendo un problema importan-
te para la mayoria de los paises en desarrollo. En la edicién de 2004 del informe de la OMS
sobre la situacién mundial de los medicamentos,?’ se estimaba gue en los paises de ingresos
bajos cerca del 40% de la poblacién carecia de acceso a los medicamentos esenciales, frente
a un 24% y un 0,6%, respectivamente, en los paises de ingresos medianos y de ingresos al-
tos. Estos ultimos son al mismo tiempo los que dominan, y cada vez en mayor medida, la
produccién mundial de productos farmacéuticos. Su contribucidn a la produccién farmacéu-
tica (en términos de valor) aumentd entre 1985 y 1999 del 89,1% al 92,9%, en tanto que la
contribucién conjunta de los paises de ingresos bajos y medianos descendié del 10,9% al
7,1% durante el mismo periodo. Segun las conclusiones de la edicién de 2013 de ese mismo
informe, la disponibilidad de medicamentos genéricos en el sector publico sigue siendo infe-
rior al 60% en tres regiones de la OMS y al menos una tercera parte de la poblacién mundial
no puede acceder de forma regular a los medicamentos.

Uno de los propdsitos de la Estrategia mundial y plan de accién es respaldar el fortaleci-
miento de los sistemas de salud fomentando en relacién con los productos sanitarios la
competencia y la adopcidn de politicas adecuadas en materia tributaria y de fijacién de pre-
cios. Un sistema de salud que funcione bien debe contar necesariamente con mecanismos
qgue regulen la seguridad, la calidad y la eficacia de los productos sanitarios, acompafiados
de buenas practicas de fabricacidon y una gestién eficaz de la cadena de suministro. Es nece-
sario asegurar el seguimiento sistematico de los acuerdos internacionales que tienen reper-
cusiones en el acceso a los productos sanitarios en los paises en desarrollo. El Acuerdo sobre
los ADPIC de la OMC, por ejemplo, contiene una serie de flexibilidades que contribuyen a
facilitar el acceso de estos ultimos a los citados productos. La Estrategia mundial y plan de
accién promueve ademas las inversiones en infraestructura asistencial, asi como las desti-
nadas a la financiacién de los productos sanitarios, la mejora de las normas de examen ético
y una regulacién mds idénea de la calidad, seguridad y eficacia de los productos sanitarios y
dispositivos médicos. Asimismo, reconoce la necesidad de fomentar la competencia para
mejorar la disponibilidad y asequibilidad de los productos sanitarios en consonancia con las
necesidades en materia de salud publica.

Elemento 6: Mejora de la difusién y el acceso”

Apoyar y fortalecer los sistemas de salud es fundamental para el éxito de la estrategia, como lo es también
estimular la competencia y adoptar politicas apropiadas en materia de fijacion de precios e impuestos respec-
to de los productos sanitarios. Un sistema de salud que funcione bien debe contarnecesariamente con meca-
nismos de control de la seguridad, la calidad y la eficacia de los medicamentos y otros productos sanitarios,
acompanados de practicas adecuadas de fabricacion y una gestion eficaz de la cadena de suministro.

Los acuerdos internacionales que puedan tener repercusion en el acceso a los productos sanitarios en los
paises en desarrollo deben ser objeto de vigilancia sistematica por lo que respecta a su elaboracion y aplica-
cién. Cualesquiera flexibilidades que se contemplen en esos acuerdos, incluso las previstas en el Acuerdo sobre
los ADPIC y reconocidas en la Declaracidon de Doha relativa al Acuerdo de los ADPIC y la Salud Publica que per-

¥ The World Medicines Situation Report; disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js6160e/
8 Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, disponible en
http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/
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mitirian mejorar el acceso deben ser estudiadas por las autoridades nacionales con miras a la adopcion de
medidas, teniendo en cuenta las circunstancias propias del pais. Se deben vigilar asimismo las repercusiones
de esas medidas en la innovacién. Las medidas que se han de adoptar para mejorar la difusion y el acceso son
las siguientes:

(6.1) alentar el aumento de las inversiones en la infraestructura asistencial y la financiacién de los productos
sanitarios a fin de fortalecer los sistemas de salud:
a) invertir en el desarrollo de la infraestructura asistencial y alentar la financiacion de los productos sa-
nitarios;
b) elaborar mecanismos eficaces y sostenibles en los paises menos adelantados para aumentar el acceso
a los medicamentos existentes, reconociendo el periodo de transicion hasta 2016;
c) otorgar prioridad a la atencion de salud en los programas nacionales;
d) alentar a las autoridades sanitarias a mejorar la capacidad nacional de gestion a fin de mejorar la di-
fusion y el acceso a medicamentos y otros productos sanitarios que sean de calidad, eficaces, seguros y
asequibles y, cuando corresponda, elaborar estrategias para promover la utilizacion racional de los me-
dicamentos;
e) aumentar las inversiones en el perfeccionamiento de los recursos humanos del sector de la salud;
f) elaborar estrategias nacionales eficaces de reduccion de la pobreza con objetivos de salud bien defini-
dos;
g) alentar la utilizacion de mecanismos de compras conjuntas para los productos sanitarios y los disposi-
tivos médicos, cuando corresponda.

(6.2) establecer mecanismos para mejorar el examen ético y controlar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos y otros productos sanitarios, o reforzar los mecanismos ya existentes:
a) ampliar y/o fortalecer la capacidad de los érganos de reglamentacién nacionales para vigilar la cali-
dad, seguridad y eficacia de los productos sanitarios sin menoscabo de las normas de examen ético:
b) promover las investigaciones operacionales para maximizar el uso apropiado de los productos nuevos
y existentes, incluidos los productos costoeficaces y asequibles, en los entornos de alta morbilidad;
c) observar prdcticas de fabricacién adecuadas por lo que respecta a las normas de seguridad, la efica-
cia y la calidad de los productos sanitarios;
d) reforzar el programa de precalificacion de la OMS;
e) cuando corresponda, iniciar una accion programada a escala regional y subregional con el fin ultimo
de armonizar los procesos empleados por los érganos de reglamentacion para aprobar la comercializa-
cion de medicamentos;
f) promover la aplicacion de principios éticos a los ensayos clinicos en los que participen seres humanos,
como requisito para el registro de medicamentos y tecnologias relacionadas con la salud, haciendo refe-
rencia a la Declaracion de Helsinki y a otros textos apropiados relativos a principios éticos aplicables a la
investigacion médica con participacion de sujetos humanos, con inclusion de directrices sobre buenas
practicas clinicas;
g) prestar apoyo a las redes regionales y a los esfuerzos desplegados en colaboracion para fortalecer la
reglamentacion de los ensayos clinicos y su realizacion, utilizando normas apropiadas para la evaluacion
y la aprobacion de los medicamentos.

(6.3) fomentar la competencia para mejorar la disponibilidad y la asequibilidad de los productos sanitarios de
modo congruente con las politicas y las necesidades de la salud publica:
a) apoyar la produccion e introduccion de versiones genéricas, en particular de los medicamentos esen-
ciales, en los paises en desarrollo, mediante la elaboracion de leyes nacionales y/o politicas que favorez-
can la produccion y la entrada de genéricos, incluida la «excepcion reglamentaria», o excepcion tipo
«Bolar», que sean congruentes con el Acuerdo sobre los ADPIC y los instrumentos relacionados con di-
cho acuerdo;
b) formular y aplicar politicas encaminadas a mejorar el acceso a productos sanitarios seguros y efica-
ces, en especial medicamentos esenciales, a precios asequibles, que sean congruentes con los acuerdos
internacionales
c) estudiar la posibilidad, cuando corresponda, entre otras cosas, de reducir o suprimir los aranceles a la
importacion de productos sanitarios y dispositivos médicos, asi como de vigilar el suministro y las cade-
nas de distribucion y las prdcticas de adquisicion para reducir al minimo los costos y aumentar el acceso;
d) alentar a las empresas farmacéuticas a mantener o adoptar politicas de fijacion de precios, incluidas
las de fijacion diferencial de precios, que favorezcan la promocion del acceso de los paises en desarrollo
a medicamentos de calidad, seguros, eficaces y asequibles, que sean congruentes con la legislacion na-
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cional;

e) fomentar la elaboracion de politicas para vigilar la fijacion de precios a fin de aumentar la asequibili-
dad de los productos sanitarios y fortalecer la labor de la OMS en materia de fijacion de precios de los
productos farmacéuticos;

f) adoptar o aplicar eficazmente politicas de competencia a fin de evitar o remediar las prdcticas anti-
competitivas relacionadas con el uso de patentes de productos medicinales, incluida la aplicacion de las
medidas favorables a la competencia contempladas en el derecho de propiedad intellectual;

g) aumentar la informacion de que disponen los formuladores de politicas, los usuarios, los médicos y los
farmacéuticos acerca de los productos genéricos.

Principales conclusiones

Alentar el aumento de las inversiones en la infraestructura asistencial y la financiacion de
los productos sanitarios: Los datos obtenidos revelan que si bien los paises de ingresos altos
y medianos altos han aumentado las inversiones en la infraestructura asistencial y la finan-
ciacion de los productos sanitarios, la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos
bajos estan asignado un porcentaje menor de sus recursos anuales a la salud que los paises
de ingresos altos y medianos altos. No obstante, la mayor parte de los paises de ingresos
bajos tienen en marcha estrategias de reduccién de la pobreza que contienen objetivos sa-
nitarios claramente definidos.

Los datos obtenidos demuestran que la Estrategia mundial y plan de accién contribuido a
gue se abordara la disponibilidad de medicamentos esenciales y medios de diagndstico en
los paises de ingresos bajos y medianos bajos y que los Estados Miembros han logrado me-
joras en materia de difusion y acceso. Sin embargo, el nivel de progreso es sumamente va-
riable y depende de la enfermedad de que se trate y de las caracteristicas especificas de
cada sistema de atencion sanitaria, en particular de las cadenas de suministro existentes.
Los datos vienen a confirmar asimismo que el acceso a los medicamentos esta directamente
relacionado con el nivel de ingresos. La mayoria de los paises de ingresos bajos importan los
medicamentos esenciales de calidad y disponen de poco margen para negociar los precios.

Tanto los datos cuantitativos como los cualitativos demuestran que desde que se empezo a
aplicar la Estrategia mundial y plan de accién, han ido surgiendo iniciativas para mejorar el
acceso a los medicamentos esenciales. Sin embargo, la escasa, y a veces nula, coordinacion
entre los interesados directos constituye el principal escollo para llevar adelante esas inicia-
tivas.

Establecer mecanismos para mejorar el examen ético y la regulacion de los productos sa-
nitarios y dispositivos médicos: Seglin se desprende del examen documental, los Estados
Miembros y la Secretaria de la OMS estan aunando esfuerzos para establecer o fortalecer
mecanismos para mejorar el examen ético de los productos sanitarios y dispositivos médi-
cos y asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los mismos. La asistencia ofrecida a este
respecto por la OMS y otras organizaciones internacionales se presta en forma de activida-
des de sensibilizacidn y capacitacion y de asistencia juridica.

Los datos indican que, aunque en diverso grado, la mayoria de los paises han puesto en
practica politicas y medidas destinadas a mejorar el acceso a las tecnologias sanitarias y
productos médicos esenciales y a asegurar la calidad y el uso adecuado de los mismos, al
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tiempo que han reforzado la regulacidn en esta esfera; con todo, los paises de ingresos ba-
jos y medianos bajos siguen afrontando serias dificultades a este respecto.

Tanto los datos cualitativos como los cuantitativos ponen de manifiesto que es necesario
continuar mejorando en los paises de ingresos bajos y medianos bajos la capacidad de los
organismos competentes para asegurar que los medicamentos sean seguros, asequibles,
eficaces y de alta calidad. Las capacidades de inspeccidn, control de la calidad y trabajo de
laboratorio son particularmente débiles en una serie de paises de ingresos bajos y medianos
bajos.

Se ha confirmado asimismo que se estan llevando a cabo evaluaciones de la costoeficacia de
los productos sanitarios para documentar las politicas de salud publica.

Fomentar la competencia para mejorar la disponibilidad y la asequibilidad de los produc-
tos sanitarios: Se ha observado que los paises, aunque en grado variable, participan en di-
versas iniciativas para mejorar la disponibilidad y la asequibilidad de los productos de salud
necesarios; sin embargo, se ha constatado también que las citadas iniciativas pueden no

estar directamente relacionadas con la

Repercusiéon de la creciente compe- | Estrategia mundialy plan de accion.
tencia de los biosimilares en el pre-
cio de los farmacos Aunque cabe afirmar que en términos

Un biosimilar es un medicamento biolégico similar a generales los proyectos promovidos y la
otro medicamento bioldgico que vya ha sido | 5qjstencia técnica prestada han contribui-

autorizado para su uso. Los medicamentos biolégicos . .
. ) ) . do a fortalecer las capacidades de las ins-
son medicamentos producidos o derivados a partir de

una materia biolégica, por ejemplo una bacteria o un | tituciones nacionales, algunos paises de
fermento. ingresos bajos e ingresos medianos bajos
La creciente competencia de los biosimilares no solo siguen careciendo de la capacidad y/o de
repercute en el precio de los productos directamente los recursos necesarios para mejorar de

comparables sino en el del conjunto de la clase de T
. | forma significativa el acceso de sus pobla-
productos a la que pertenece, lo que esta

contribuyendo a ampliar el acceso a los ciones a los productos sanitarios.
medicamentos biolégicos en muchos paises.

Resultados de la encuesta

Figura 25. ¢En qué medida ha aplicado su pais u organizacién el elemento 6?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent
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6.1 Alentar el aumento de las inversiones en la infraestructura asistencial y la financiacion de los

productos sanitarios

Figura 26. Dentro del elemento 6 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 6.1?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;

3: To afair extent; 4: To a great extent

6.2 Establecer mecanismos para mejorar el examen ético y la regulacion de los sanitarios y

dispositivos médicos

Figura 27. Dentro del elemento 6 é¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 6.2?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;

3. To afair extent, 4: To a great extent

6.3 Promover la competencia para mejorar la disponibilidad y accesibilidad de productos de salud

Figura 28. Dentro del elemento 6 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 6.3?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;

3: To afair extent; 4: To a great extent

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises

Un pais de ingresos altos ha dejado constancia del apoyo que presta a paises de ingresos
bajos y medianos bajos para priorizar la atencidn sanitaria en sus programas nacionales.
Dicho pais también ha contribuido al fortalecimiento del sistema nacional de salud de algu-
nos paises de ingresos bajos y medianos bajos promoviendo un mejor acceso y proporcio-
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nando formacién. Un encuestado de un pais de ingresos altos subrayé el mandato y la limi-
tada visién del grupo de alto nivel de las Naciones Unidas sobre el acceso a los medicamen-
tos.?’ Otros interesados directos de ese mismo pais indicaron que habian contribuido muy
activamente a mejorar la difusidn y el acceso, aunque no de resultas de la Estrategia mun-
dial y plan de accién.

En un pais de ingresos medianos altos, el Gobierno, deseoso de mejorar la accesibilidad de
los tratamientos y medicamentos esenciales, ha introducido un sistema central de adquisi-
ciones. Por otro lado, se han realizado esfuerzos por mejorar las instalaciones en todos los
niveles de atencidén sanitaria, con énfasis especial en las zonas rurales. En un pais de ingre-
sos medianos altos, el Gobierno estd alentando a los hospitales a echar mano de la medicina
tradicional aumentando las prescripciones.

En la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos bajos no existe una comunicacién
eficaz entre los funcionarios gubernamentales y las demas partes interesadas en torno a las
cuestiones relacionadas con el acceso y la asequibilidad. Por otra parte, se ha observado
gue al menos uno de los paises del grupo de ingresos bajos en que se han realizado estudios
monograficos esta poniendo gran empeiio en mejorar la comunicacidn entre el Gobierno y
los demas interesados directos. Se ha comprobado asimismo que algunos de los paises que
participaron en los estudios monograficos se estan esforzando por lograr o facilitar el acceso
a unos productos sanitarios asequibles. En un pais de ingresos medianos bajos, todos los
equipos y productos sanitarios destinados al sistema de salud publica estan exentos de im-
puestos, una exencién que en el caso de los hospitales privados, también se aplica a algunas
categorias de equipo y material fungible. En otro pais de ingresos medianos bajos, el infor-
mante clave indicd que al tratarse de un régimen de libre mercado, los precios no esta suje-
tos a regulacion; no obstante, sefalé asimismo que en estos momentos se esta tratando de
introducir medidas de control de precios, a raiz de una serie de cambios en la legislacion
nacional.

En uno de los paises de ingresos bajos, el Ministerio de Salud Publica estd aplicando una
politica de financiacidn de la salud y generacidn de ingresos que tiene por objeto mejorar la
eficacia y equidad del gasto publico, reforzar la proteccién contra riesgos financieros y redu-
cir la dependencia de la ayuda internacional.

Por lo que respecta a las carencias observadas, el acceso a los medicamentos parece depen-
der en gran medida de la capacidad negociadora de cada pais, que en el caso de los paises
de ingresos bajos y medianos bajos suele ser escasa. Dado que es mas facil acceder a la me-
dicina moderna, los paises de ingresos medianos altos tienden cada vez mas a dejar de lado
la medicina tradicional.

Aunque, segln se ha podido comprobar, la mayoria de los paises de ingresos medianos ba-
jos han mejorado, en mayor o menor medida, la difusién y el acceso, algunos paises de in-
gresos bajos y medianos bajos se topan con dificultades en esta esfera debido a la falta de

» Dado que esta evaluacion abarca el periodo comprendido entre 2008-2015, la citada iniciativa queda mayormente fuera
del alcance de nuestro andlisis, ya que el anuncio del entonces Secretario General de las Naciones Unidas, Sr. Ban Ki-moon,
por el que se creaba el grupo de alto nivel sobre el acceso a los medicamentos se hizo en noviembre de 2015. El informe
del grupo de alto nivel esta disponible en: http://www.unsgaccessmeds.org/final-report
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capacitacion. Para lograr el acceso universal a los productos sanitarios, es necesario exami-
nar y reforzar el sistema de financiacidn de la salud aplicado en el pais en cuestion.

La fragmentacién del sistema de financiacion de la salud es un obstdculo para la eficacia del
mismo. La proporcion del gasto sanitario sufragada por los donantes sigue siendo reducida.
Las alianzas publicoprivadas se consideran esenciales para financiar el acceso a la salud, pe-
ro los paises de ingresos bajos siguen teniendo dificultades para crear alianzas de este tipo
gue sean sostenibles. En el caso de las vacunas, por ejemplo, el precio viene impuesto prin-
cipalmente por las farmacéuticas, que son las que tienen el monopolio del mercado.

Principales logros

Alentar el aumento de las inversiones en la infraestructura asistencial y la financiacion de
los productos sanitarios: Segun los datos obtenidos, la salud constituye un componente
importante de los presupuestos nacionales de muchos Estados Miembros, sobre todo en los
paises de ingresos altos y medianos altos. En algunos paises de ingresos bajos y medianos
bajos, se observa un incremento de las inversiones en prestacidon de atencién sanitaria e
infraestructura asistencial. Varios de estos paises han elaborado ademas estrategias nacio-
nales de reduccidn de la pobreza dotadas de objetivos sanitarios claramente definidos.

Sin embargo, la evaluacién también ha puesto de manifiesto la escasa prioridad otorgada en
general al sector sanitario dentro de los presupuestos de los paises de ingresos bajos: los
gobiernos tienden a asignar a la salud un porcentaje menor de los recursos presupuestarios
anuales generados a nivel interno de lo que deberian y podrian permitirse. Asi por ejemplo,
el presupuesto sanitario medio, expresado en porcentaje del presupuesto publico total,
apenas alcanza un 8,7% en la Region de Africa de la OMS, mientras que en Europa se sitda
enun 14,8% y en las Américas en un 16,8%.30

Durante el proceso de aplicacién de la Estra-
tegia mundial y plan de accién, se han pues-
to en marcha algunas iniciativas para mejo-

Buenas practicas

El Consejo Ministerial Africano de Ciencias vy
Tecnologia aprobé en marzo de 2010 una

rar el acceso a medicamentos esenciales.
Valgan como ejemplo las que en los ultimos
15 aifos han visto la luz para ofrecer mayor
acceso al tratamiento contra el VIH o, en
fechas mas recientes, las que han acelerado
el acceso al tratamiento contra las infeccio-
nes por el virus de la hepatitis C. Entre otros
resultados, estas iniciativas han traido con-
sigo herramientas que ayudan a los paises
de ingresos bajos y medianos bajos a reali-
zar autoevaluaciones, elaborar estrategias, a

iniciativa para el fortalecimiento de la innovacidn
farmacéutica en Africa, en cumplimiento de la
Estrategia mundial y plan de accién de la OMS, asi
como del Plan de produccidon farmacéutica para
Africa. Dentro de esta iniciativa, se ha creado una
herramienta —Illamada Marco y red para la
innovacién farmacéutica— que ayuda a los paises
de la Region a realizar autoevaluaciones, elaborar
estrategias, fortalecer las capacidades y crear
alianzas para poner en marcha iniciativas de
innovacion 'y mejorar el acceso a los
medicamentos esenciales.

dotarse de capacidad, o reforzarla, y a participar en alianzas para mejorar el acceso a los

medicamentos esenciales.

30 Obligations of low-income countries in ensuring equity in global health financing, Barugahare and Lie BMC Medical Ethics
(2015), 16:59. Disponible en: http://bmcmedethics.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12910-015-0055-3
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Establecer mecanismos para mejorar el examen ético y la regulacién de los productos sa-
nitarios y dispositivos médicos: La OMS y otros interesados directos han copatrocinado
diversos programas para ayudar a los Estados Miembros a evaluar la utilizacion de los pro-
ductos sanitarios ya existentes en situaciones reales, como base para fundamentar la adop-
cion de decisiones normativas y de politica. Este ejercicio, principalmente centrado en el uso
de productos contra enfermedades con elevadas tasas de morbilidad en entornos de pocos
recursos, se ha realizado con medicamentos, vacunas y medios diagndsticos.

La OMS apoya una iniciativa estratégica destinada a reforzar las capacidades necesarias para
el examen ético de los productos sanitarios. Esta iniciativa, basada en la creacién de redes,
consiste principalmente en la organizacién de foros y debates regionales y nacionales y se
rige por el principio de la responsabilizacién, tanto a nivel nacional como regional. Entre sus
logros cabe citar el apoyo prestado en las regiones de Asia Sudoriental y el Pacifico Occiden-
tal para el establecimiento y la consolidacién de comités de examen ético, en colaboracion
con las autoridades nacionales.

La OMS promueve asimismo el intercambio de conocimientos y la armonizaciéon en la esfera
de reglamentacién, por medio de acuerdos de confidencialidad y programas de difusion de
buenas practicas regulatorias. La Organizacion también estd tratando de reforzar la farma-
covigilancia, fortaleciendo las capacidades nacionales en esta esfera, asi como facilitando
formacién sobre la organizacidn de investigaciones de eventos adversos.

El Programa de Precalificacion de Medicamentos

de la OMS, inaugurado en 2001, tiene por objeto | €Coordinacion de las inspeccio-
velar por que los medicamentos suministrados | Mes de ensayos clinicos
por los organismos de adquisicion tengan nive- | La OMS ha dirigido y coordinado exdmenes
les aceptables de calidad, seguridad y eficacia, | conjuntos de ensayos clinicos con vacunas
asi como obtener reducciones de precios. A fina- | contra la meningitis y el paludismo. En Africa
les de 2012, la lista OMS de medicamentos pre- >¢ reahza.r.on HEFacEils BRI co,m.pmbar
que se utilizaban buenas practicas clinicas en
calificados contenia 316 farmacos para enfer- | . ensayo clinico con una vacuna contra la
medades  prioritarias,  principalmente el | meningitis A; fueron objeto de inspeccién
VIH/sida, la tuberculosis y el paludismo. La lista | todas las instalaciones pertinentes.

en cuestion es empleada por los organismos

internacionales de adquisicién y con cada vez
mas frecuencia también por los paises como orientacién para realizar compras de medica-
mentos en grandes cantidades.

El UNITAID es uno de los principales donantes del Programa de Precalificacién de Medica-
mentos de la OMS, que se complementa con un grupo de expertos auspiciado por el Fondo
Mundial. Conjuntamente estos mecanismos han sido, y siguen siendo, fundamentales para
garantizar la calidad de los medicamentos incluidos en su ambito de competencia, y tam-
bién para rebajar los precios de los mismos, propiciando asi un mejor acceso.

Fomentar la competencia para mejorar la disponibilidad y la asequibilidad de los produc-
tos sanitarios: Dentro de sus esfuerzos por fomentar la implantacién de politicas nacionales
de medicamentos y promover el uso de genéricos como estrategia mds eficaz para asegurar
la asequibilidad y accesibilidad de los medicamentos en los paises de ingresos bajos y me-
dianos bajos, la OMS ha mostrado un compromiso continuo para apoyar la creacién de ca-
pacidad a nivel de pais.
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Principales carencias y dificultades observadas

Alentar el aumento de las inversiones en la infraestructura asistencial y la financiacion de
los productos sanitarios: Es necesario crear mejores mecanismos de coordinacion entre los
paises de ingresos bajos y medianos bajos pertenecientes a la misma region a fin de promo-
ver entre los interesados directos mayores sinergias en relacidon con la financiacién de los
productos sanitarios y la mejora del acceso a los mismos.

Los productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado enganoso, falsifica-
dos o de imitacién presentan una creciente amenaza para todos los paises, incluso para
aquellos que cuentan con un sélido marco juridico en lo que respecta a la concesion de li-
cencias, la fabricaciéon y la distribucién de medicamentos. Los datos obtenidos revelan que,
pese a los esfuerzos desplegados en esta esfera, las ventas ilegitimas de estos productos,
sobre todo a través de Internet, estan aumentando. Se impone pues claramente la necesi-
dad de introducir una reglamentacién mas estricta y reforzar la aplicacion de la misma.

Aunque la sanidad forma parte de los presupuestos publicos de todos los Estados Miem-
bros, los datos extraidos del examen documental revelan que la disponibilidad y accesibili-
dad de los medicamentos esenciales sigue siendo limitada en muchos paises de ingresos
bajos y medianos bajos. Los precios de los medicamentos esenciales a menudo son muy
elevados, de modo que quedan fuera del alcance de muchos enfermos.

Los problemas de disponibilidad y asequibilidad de los productos sanitarios que persisten en
los paises de ingresos bajos y medianos bajos suelen deberse a deficiencias sistémicas den-
tro de los sistemas de salud y a la falta de recursos para la financiacién de estos ultimos,
causas estas cuya solucidn exige una respuesta multisectorial e intersectorial estrechamente
coordinada entre todas las administraciones publicas; sin embargo, es precisamente esta
ausencia o falta de coordinacidn entre los interesados directos de muchos Estados Miem-
bros lo que parece constituir un problema serio y persistente en esta esfera.

La debilidad de las infraestructuras en los paises de ingresos bajos y medianos bajos repre-
senta otro obstaculo adicional para mejorar la cadena de suministro de productos sanitarios
y la accesibilidad de los servicios de atencién de salud.

El acceso a los medicamentos, que guarda relacién directa con el nivel de ingresos, sigue
constituyendo, pese a los avances logrados en la ultima década, un gran problema para
buena parte de los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Establecer mecanismos para mejorar el examen ético y la regulacion de los productos sa-
nitarios y dispositivos médicos: Segun los datos obtenidos de las distintas fuentes utilizadas
para la evaluacién, la experiencia y capacidad de regulacion en la esfera de los medios de
diagnéstico es particularmente limitada en varios paises de ingresos bajos y medianos bajos.
La utilizacién del sistema de precalificacién de la OMS a dia de hoy sigue poco extendida en
lo que respecta a los dispositivos médicos. La mayoria de los encuestados han declarado no
tener conocimiento de ninglin medio de diagndstico prioritario que haya sido evaluado y
precalificado en su pais con fines de adquisicion.

Pese a las mejoras observadas en la capacidad reguladora de muchos paises de ingresos
bajos y medianos bajos, siguen faltando recursos humanos, en particular farmacéuticos,
ingenieros biomédicos y funcionarios debidamente capacitados, para ejercer las tareas de
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regulacion. Segun los datos cualitativos recabados, varios paises de ingresos bajos y media-
nos bajos cuentan con suficientes funcionarios capacitados para encargarse de esta labor
normativa, pero su experiencia practica es muy limitada.

Aunque la mayoria de los paises incluidos en la encuesta han implantado politicas y medidas
destinadas a fortalecer la regulacidon de los productos médicos y dispositivos médicos, los
paises de ingresos bajos y medianos bajos siguen a la zaga de los paises de ingresos altos y
medianos altos y afrontan serias dificultades, por ejemplo en relacidn con las practicas en
materia de ensayos clinicos, para las cuales aln no se cuenta con un proceso normalizado
de aprobacion ética y que plantean muchos obstdculos que probablemente se tardard bas-
tante tiempo en salvar.

Fomentar la competencia para mejorar la disponibilidad y la asequibilidad de los produc-
tos sanitarios: Los datos, en particular los extraidos de fuentes cualitativas, revelan que en-
tre las principales deficiencias y limitaciones para el desarrollo de la capacidad local de pro-
ducciéon farmacéutica en los paises de ingresos bajos y medianos bajos al desarrollo desta-
can: la heterogeneidad de las normas de calidad; la escasa capacidad reguladora; y la redu-
cida produccién de ingredientes farmacéuticos activos.

Por otra parte, el fomento de la competencia no siempre trae consigo una mejora de la dis-
ponibilidad y asequibilidad de los productos sanitarios, sobre todo en los paises de ingresos
bajos; de hecho, estd ganando terreno la conviccién de que la produccién local no siempre
propicia una reduccién del precio de los medicamentos. El hecho de que en los paises de
ingresos bajos y medianos bajos las empresas locales tiendan a ser pequefias y a contar una
capacidad técnica reducida, asi como las cuantiosas inversiones requeridas para mejorar los
niveles de calidad, podria dar lugar en la practica a unos precios aun mas elevados.

Cada vez son mas las politicas nacionales, regionales e internacionales que abordan la cues-
tidn de la disponibilidad y asequibilidad de los productos sanitarios, incluidos aspectos como
la tributacion y la fijacion de precios. Debe sefialarse, sin embargo, que las distintas esferas
presentan en la practica unas vinculaciones reciprocas y una interaccién de gran compleji-
dad.

Esferas en las que se deberian intensificar los esfuerzos

Se han detectado algunas esferas en las que habra que intensificar los esfuerzos para aplicar
plenamente el presente elemento, tratando de:

a. aplicar medidas gubernamentales e intersectoriales para mejorar las inversiones
en infraestructura asistencial;

b. aumentar los recursos destinados a la financiacién de los sistemas de salud en los
paises de ingresos bajos y medianos bajos, con miras a asegurar en todos ellos
una mayor disponibilidad y asequibilidad de medicamentos esenciales y produc-
tos sanitarios;

C. crear mecanismos de coordinacion que promuevan entre los principales interesa-
dos directos nacionales e internacionales mayores sinergias en favor de la mejora
del acceso;
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fortalecer las capacidades de los organismos reguladores nacionales en materia
de inspeccidn, control de la calidad y trabajos de laboratorio para asi garantizar la
seguridad y calidad de los productos;

reforzar aun mas las funciones normativas que apoyen la precalificacién y aumen-
tar los fondos asignados a la OMS para su labor en esta esfera.

Conclusiones

Pertinencia

El elemento 6 es pertinente para las necesidades de todos los Estados Miembros.

Eficacia

Aunque los Estados Miembros en general han logrado mejoras en cuanto a la difusién y el acceso,
algunos paises de ingresos bajos y medianos bajos siguen teniendo dificultades para aumentar la
disponibilidad y accesibilidad de productos sanitarios y dispositivos médicos asequibles.

La mayoria de los Estados Miembros cuentan con sistemas para el ejercicio de las funciones
reguladoras esenciales para la autorizacion de los productos sanitarios.

Mientras que en los paises de ingresos altos y medianos la salud constituye un componente
importante dentro de los presupuestos nacionales, en los paises de ingresos bajos y medianos
bajos las limitaciones presupuestarias en materia sanitaria siguen obstaculizando
considerablemente el acceso a unos productos sanitarios y dispositivos médicos asequibles.

La OMS ha contribuido a establecer un marco normativo y una serie de estructuras de apoyo para
una red de paises que tenian intencién de introducir vacunas precalificadas y ha ayudado a
examinar la seguridad de esas vacunas en el momento de su incorporacion en los programas de
inmunizacién nacionales.

Sostenibilidad

La sostenibilidad no estd asegurada, ya que:

Se necesitan recursos adicionales para la coordinacién y la mejora de la disponibilidad y
accesibilidad de los productos sanitarios.

Es necesario mejorar la coordinacion mundial para promover la capacidad reguladora en los
paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Se precisan mas recursos para ayudar a los paises de ingresos bajos y medianos bajos a
intensificar sus esfuerzos en materia de regulacion de productos sanitarios.

El fomento de la competencia en materia de fabricacion de productos sanitarios no siempre
contribuye a mejorar la disponibilidad y la asequibilidad de estos productos, sobre todo en los
paises de ingresos bajos.

El acceso a los medicamentos esta directamente relacionada con el nivel de ingresos, y, pese a los
avances logrados en el ultimo decenio, la cuestion de la accesibilidad sigue representando un
importante problema para la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos bajos.

Impacto inicial

La mayoria de los paises de ingresos bajos han elaborado estrategias nacionales de reduccidn de
la pobreza que contienen objetivos sanitarios claramente definidos.

Aunque se ha logrado mejorar la difusion y el acceso, esa mejora no se ha producido de forma
equitativa en todos los Estados Miembros.

El Programa de Precalificacién de Medicamentos de la OMS ha tratado de ayudar, desde 2001, a
los organismos de adquisicidn a asegurar unos niveles aceptables de calidad, seguridad y eficacia,
y la lista OMS de medicamentos precalificados contiene actualmente mds de 300 farmacos para
enfermedades prioritarias.

La creciente competencia de los biosimilares no solo repercute en el precio de los productos
directamente comparables sino en el del conjunto de la clase de productos de que se trate, lo que
ha contribuido a ampliar el acceso a los medicamentos biolégicos en muchos paises.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

Los Estados Miembros, en colaboracion con otras partes interesadas, deberian aunar
esfuerzos para incrementar la financiacién destinada a mejorar la distribucion de pro-
ductos sanitarios y el acceso a ellos.

Los Estados Miembros deberian fortalecer sus organismos nacionales de reglamenta-
cién con objeto de facilitar el rdpido acceso de sus ciudadanos a los productos sanita-
rios.

Los Estados Miembros, en colaboracién con otras partes interesadas, deberian estu-
diar la creacion de alianzas regionales que ayuden a los paises a intercambiar conoci-
mientos técnicos entre siy a reforzar sus politicas y reglamentaciones sobre productos
sanitarios.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

4.

La Secretaria deberia proseguir e intensificar la labor que lleva a cabo como parte del
programa de precalificacion de medicamentos.

La Secretaria, en colaboracién con los asociados de la OMS, deberia ampliar su labor
de realizacion y coordinacion de examenes conjuntos de ensayos clinicos de medica-
mentos y vacunas.

La Secretaria, en colaboracién con los asociados de la OMS y las partes interesadas
pertinentes, deberia fortalecer aun mas la capacidad de los paises en materia de re-
glamentacidn farmacéutica, perfeccionar los procesos de examen ético de los ensayos
clinicos y contribuir a la adquisicion de capacidad para salvar las barreras que dificul-
tan el acceso a productos sanitarios y dispositivos médicos a un precio asequible.
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Elemento 7: Promocion de mecanismos de financiacion sostenibles

Contexto general

La Estrategia mundial y plan de accidn tiene por objeto poner los productos sanitarios a dis-
posicidon de los paises en desarrollo mediante mecanismos nuevos e innovadores. En los
ultimos afios, los donantes han destinado cuantiosos recursos financieros a la mejora de la
disponibilidad y accesibilidad de los productos sanitarios y del control de enfermedades en
los paises en desarrollo. Aunque se han obtenido fondos para las actividades de |+D para la
prevencion, deteccion y tratamiento de las enfermedades abarcadas por la estrategia mun-
dial, se precisa mas financiacién para apoyar actividades de |1+D a mas largo plazo que per-
mitan obtener productos adaptados a las necesidades sanitarias locales de los paises en
desarrollo.

Uno de los objetivos de este elemento de la Estrategia mundial y plan de accién es la identi-
ficacidn y el andlisis de deficiencias en la financiacién de los productos sanitarios, y las acti-
vidades de 1+D conexas, con miras a propiciar la afluencia de nuevos recursos para la inno-
vacion y, al mismo tiempo, aprovechar al maximo el uso de las iniciativas complementarias
en curso.

Si bien los Estados Miembros coincidieron en que era necesario proseguir los esfuerzos en-
caminados a asegurar la reposicion de nuevos fondos para los productos en fase de proyec-
to y asi poder obtener las innovaciones requeridas, la cuestiéon de la financiacion de esos
esfuerzos quedd sin resolver al término de las negociaciones relacionadas con la Estrategia
mundial y plan de accién.

En respuesta a una medida especificamente prevista dentro de este elemento, la Asamblea
Mundial de la Salud establecié en 2010 el Grupo consultivo de expertos en investigacidn y
desarrollo: financiacidon y coordinacion (CEWG) para atender el requerimiento de obtener
financiacion suficiente y duradera para las actividades de investigacién y desarrollo y mejo-
rar la coordinacidn en su utilizacion. En un informe presentado en mayo de 2015 a la Asam-
blea de la Salud por conducto de la Secretaria de la OMS, el CEWG recomendé varias opcio-
nes para la financiacién de las actividades de |1+D, basadas por ejemplo en la utilizacion de
plataformas precompetitivas de I+D, sistemas de cddigo abierto o de libre acceso, premios,
licencias equitativas y carteras comunes de patentes. El Grupo también propuso la creacion
de un observatorio mundial de [+D en salud y mecanismos de asesoramiento en la materia
auspiciados por la OMS, con la finalidad de mejorar la coordinacién dentro de las estructu-
ras y el marco existentes.

.z N . . .z . 31
Elemento 7: Promocion de mecanismos de financiacion sostenibles

En los ultimos afios, los donantes han incrementado sustancialmente la financiacién para poner los productos
sanitarios a disposicion de los paises en desarrollo mediante nuevos mecanismos. También se ha obtenido
financiacion adicional para actividades de investigacion y desarrollo de interés para el control y el tratamiento
de las enfermedades comprendidas en esta estrategia. No obstante, es indispensable contar con una mayor
financiacion de manera sostenible para prestar apoyo a las actividades de investigacion y desarrollo a largo
plazo a fin de que los productos satisfagan las necesidades de salud de los paises en desarrollo. Es necesario
determinar y analizar las insuficiencias mas graves de la financiacidn relativa a los productos sanitarios y las
actividades de investigacion y desarrollo a que se refiere esta estrategia.

3 Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, disponible en
http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/
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Es importante aprovechar al maximo y complementar, segln sea apropiado y viable, las iniciativas actuales, y
contribuir asi a la afluencia de recursos para la innovacion y la ejecucion. Las medidas que se han de adoptar
para promover mecanismos de financiacién sostenibles son las siguientes:

(7.1) procurar obtener financiacién suficiente y duradera para las actividades de investigacién y desarrollo y

mejorar la coordinacion en su utilizacidn, cuando sea factible y apropiado, con objeto de subvenir a las
necesidades de salud de los paises en desarrollo:

a) establecer un grupo de trabajo especial de duracion limitada formado por expertos, orientado a la ob-
tencion de resultados, auspiciado por la OMS y conectado con otros grupos competentes en la materia
para que examine la actual financiacion y coordinacion de las actividades de investigacion y desarrollo, asi
como propuestas de fuentes nuevas e innovadoras de financiacion para estimular dichas actividades por
lo que respecta a las enfermedades de tipo Il y de tipo Ill y a las necesidades especificas de los paises en
desarrollo en materia de investigacion y desarrollo en relacion con las enfermedades de tipo I;

b) considerar la posibilidad de canalizar mds fondos hacia organizaciones de investigacion sobre temas de
salud de los sectores tanto publico como privado de los paises en desarrollo, segun convenga, y promover
una buena gestion financiera para optimizar su eficacia, como se recomienda en la resolucion WHA58.34
de la Asamblea Mundial de la Salud ;

c) crear una base de datos de posibles fuentes de financiacion de las actividades de investigacion y desa-

rrollo.

(7.2) facilitar el mayor uso posible de la financiacion existente, incluida la de alianzas publicoprivadas y para el
desarrollo de productos, y complementarla cuando convenga, con miras al desarrollo y la difusién de
productos sanitarios y dispositivos médicos seguros, eficaces y asequibles:

a) documentar y difundir las mejores prdcticas de las alianzas publicoprivadas y para el desarrollo de pro-

ductos;

b) elaborar instrumentos para evaluar periodicamente la actuacion de las alianzas publicoprivadas y para

el desarrollo de productos;

c) prestar apoyo a las alianzas publicoprivadas y para el desarrollo de productos asi como a otras iniciati-
vas adecuadas de investigacion y desarrollo de los paises en desarrollo.

Principales conclusiones

Procurar obtener financiacion suficiente y duradera para las actividades de investigacion y

desarrollo: Durante el proceso de aplicacién
de este elemento, se ha estudiado la implan-
tacion de mecanismos de financiacién para
costear actividades de |+D relacionadas con
las enfermedades desatendidas y enferme-
dades tropicales, asi como con enfermeda-
des que afectan a paises de todos los grupos
de ingresos, en particular las enfermedades
emergentes muy infecciosas.

En 2012 el CEWG recomendé la creacién de
nuevos mecanismos de financiacién conjun-
ta que debian destinarse a sufragar todas las
fases del proceso de I+D, tanto en el sector
publico como en el privado, asi como dentro
de alianzas publicoprivadas, para responder
a las necesidades sanitarias definidas para
los paises de ingresos bajos y medianos ba-
jos. EI CEWG recomienda también las inno-

Premios por el logro de hitos

Los premios por el logro de hitos son premios en
efectivo que se otorgan por alcanzar ciertos pasos
preliminares en la ruta de desarrollo. Existe, por
ejemplo, un sistema en linea que ofrece a las
organizaciones publicas, privadas y filantrépicas la
posibilidad de publicar «problemas». El premio se
otorga a quien mejor cumpla los requisitos de la
solucién, y a continuacién se negocia un acuerdo
comercial entre el «buscador» y el «solucionador».
Este mercado digital sorprende por su costoeficacia:
cada afio se publican por término medio
300 problemas, de los cuales se resuelven unos 130,
a un costo anual de entre USS 6 millones vy
USS 9 millones. Cabe destacar asimismo que una
tercera parte de los «solucionadores» estan
ubicados en paises de ingresos bajos y medianos
bajos, lo que impulsa la creaciéon de capacidad en
estos ultimos.

vaciones basadas en el principio de conocimiento abierto; dicho de otro modo, aboga por
las actividades de investigacidn e innovaciones que se pueden utilizar libremente sin restric-
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ciones legales o contractuales. Un buen ejemplo de mecanismos de este tipo, son los pre-
mios por el logro de hitos.

Facilitar el uso de la financiacion por medio de alianzas publicoprivadas y para el desarro-
llo de productos: Segun indican los datos obtenidos, han ido surgiendo durante el proceso
de aplicacion de la Estrategia mundial y plan de accidén nuevas iniciativas e innovaciones en
materia de financiacion, fruto en particular de alianzas publicoprivadas y alianzas para el
desarrollo de productos, muchas de ellas referidas a enfermedades de tipo lll, en colabora-
cién con ONG internacionales, paises de ingresos altos y medianos altos y empresas farma-
céuticas.

Hasta hace poco, las alianzas para el desarrollo de productos en el sector biomédico se han
basado principalmente en acuerdos bilaterales, generalmente entre una compafia farma-
céutica y una institucién académica. En los ultimos afios, en cambio, se ha observado un
fortalecimiento considerable del apoyo prestado por instituciones de financiacién ya exis-
tentes, como el Banco Mundial, los bancos regionales de desarrollo, el UNITAID, el Fondo
Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria, la Alianza Mundial para Vacu-
nas e Inmunizacién (GAVI), la Operacién Medicamentos Antipaludicos y diversos programas
de la Comisién Europea. Pero pese a todos estos esfuerzos, persisten una serie de deficien-
cias claramente identificadas tanto dentro de las alianzas publicoprivadas como de las alian-
zas para el desarrollo de productos, por ejemplo en esferas como la medicina tradicional.

Segun los datos obtenidos, los paises y organizaciones facilitan el mayor uso posible de la
financiacion existente con miras a asegurar el desarrollo y la difusién de productos sanita-
rios y dispositivos médicos seguros, eficaces y asequibles.

Las experiencias, cada vez mds numerosas, en esta esfera ponen de manifiesto la eficacia de
diversas alianzas —tanto publicoprivadas como para el desarrollo de productos— de im-
plantacion consolidada, como por ejemplo tales como la Iniciativa Medicamentos para las
Enfermedades Desatendidas, la Operacién Medicamentos Antipaludicos y la Iniciativa Inter-
nacional para una Vacuna contra el Sida. También viene a corroborar esta conclusion el pa-
pel fundamental ejercido por la OMS y otros actores en las acciones de respuesta a situacio-
nes de emergencia como las provocadas por los brotes epidémicos del virus del Ebola y el
virus de Zika.

Resultados de la encuesta

Figura 29. ¢En qué medida ha aplicado su pais u organizacion el elemento 7?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent
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7.1 Procurar obtener financiacion suficiente y duradera para las actividades de investigacion y
desarrollo

Figura 30. Dentro del elemento 7 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 7.1?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3: To afair extent; 4: To a great extent

7.2 Facilitar el uso de la financiacion por medio de alianzas publicoprivadas y para el desarrollo de
productos

Figura 31. Dentro del elemento 7 é¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 7.2?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Notat all; 2: To some extent;
3. To afair extent, 4: To a great extent

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises

Segun las pruebas recabadas, varios paises de ingresos altos prestaron apoyo a paises de
ingresos bajos y medianos bajos por medio de alianzas publicoprivadas y alianzas para el
desarrollo de productos. Uno de esos paises comunicd que trabaja activamente en la con-
cepcion de mecanismos de financiacion sostenibles, aunque no de resultas de la Estrategia
mundial y plan de accién.

Los entrevistados de un pais de ingresos medianos altos expresaron la opinidon de que la
financiacion debia provenir de los sectores privado y publico y respaldar la totalidad del
proceso, desde las actividades de 1+D hasta la comercializacion. En general se considera que
las alianzas publicoprivadas representan un importante incentivo para hacer participar al
sector privado y llegar a un equilibrio entre competencia y asequibilidad. En la mayoria de
los paises de ingresos medianos bajos o bajos la financiacidén de las infraestructuras sanita-
rias supone un gran problema. Un pais de ingresos bajos manifestd que estd tratando de
reducir su grado de dependencia de la ayuda internacional.

Por lo que respecta a las carencias observadas, un pais de ingresos medianos altos declard
gue las dotaciones de fondos destinadas a la investigacidn sobre servicios de salud, tecnolo-
gia sanitaria y financiacion y administracion de la salud resultan insuficientes y deben in-
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crementarse. Los paises de ingresos medianos bajos y bajos tienen a todas luces un acceso
muy limitado a mecanismos de financiacion sostenibles. En un pais de ingresos medianos
bajos, habia disponible una cantidad considerable de recursos financieros, pero estos se
estaban infrautilizando.

Principales logros

Procurar obtener financiacion suficiente y duradera para las actividades de investigacion y
desarrollo: Los datos obtenidos muestran como los interesados directos abarcados por la
Estrategia mundial y plan de accién barajaron una amplia gama de opciones para asegurar la
financiacion, por ejemplo: la imposicidn indirecta, que implica aplicar un pequefio impuesto
a determinados productos o transacciones, como la tasa aplicada a los pasajes aéreos den-
tro de una iniciativa promovida por UNITAID; las contribuciones voluntarias de empresas y
consumidores; y los fondos de donantes para actividades de |1+D relacionadas con la salud.

El Grupo consultivo de expertos en investigacion y
desarrollo: financiacién y coordinacion (CEWG),
creado con el cometido de encontrar maneras de °

. . . ] ., ya ha permitido recaudar alrededor de
financiar la investigacion sobre las enfermedades USS 1000 millones desde que se
que afectan a las poblaciones pobres y ofrecen esca- | implanté en septiembre de 2006. Trece
sos incentivos de mercado para el sector privado, ha | paises han sancionado las leyes
ido presentando recomendaciones a la Asamblea | nhecesarias y varios mas estan tratando
Mundial de la Salud. Tras adoptar esta dltima las | 9€ _ha.cerlg‘lEl éxito Cdose‘:hado por :a
resoluciones WHA65.22 y WHA66.22 sobre el segui- ;nglcifatggn € dLiNITﬁLZ e::?;ittr;:uedz
miento del informe del CEWG, la Directora General | <glidaridad internacional tiene buena
convocd en mayo de 2016 una reunidon de composi- | aceptacién publica y no causa
cion abierta de Estados Miembros para evaluar los | distorsiones economicas

progresos realizados y proseguir las deliberaciones
sobre las cuestiones pendientes relativas a la vigilancia, la coordinacion y la financiacion de
la investigacidn y el desarrollo sanitarios. El TDR participa activamente en la labor de segui-
miento del CEWG.

Tasa aérea solidaria

La tasa aérea promovida por el UNITAID

En cumplimiento de la resolucion WHA66.22, se identificaron proyectos de demostraciéon
investigacién y desarrollo sanitarios, que actualmente se estan financiando. La OMS esta
ultimando estos momentos el mandato del Observatorio Mundial de la Investigacién vy el
Desarrollo Sanitarios, asi como un plan de trabajo presupuestado para el mismo. También
se esta finalizando una propuesta para la creacion de un fondo voluntario mancomunado de
apoyo a la investigacion y el desarrollo relacionados con las enfermedades de tipo Il y Il y
las necesidades especificas de los paises en desarrollo en relacién con las enfermedades de
tipo I. Estos instrumentos se presentaran en breve a los drganos deliberantes competentes.

En algunos paises de ingresos bajos y medianos bajos existen prometedores programas de
subvenciones que aspiran a estimular la innovacion fomentando una amplia participacion
de la pequeiia y mediana empresa en apoyo de las oportunas actividades de I+D. Estos pro-
gramas alientan a las pequefas y medianas empresas a asumir procesos de investigacion de
alto riesgo, que conllevan pruebas de validaciéon, asi como las Ultimas fases de los procesos
de desarrollo.
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- Los acuerdos de compra o adquisiciéon son con-
Buenas practicas tratos concertados entre un comprador y un
Cada vez son mas las empresas privadas que | desarrollador de productos en los que se esta-
tratan de disefiar nuevos dispositivos médicos blece el precio de compra del producto y/o el
y modelos de prestacion de atencion de la | )y men de productos que se va a suministrar.
salud que se ajusten a las necesidades de los . L . .
168 (o 37250 FEES 1 et lEmes Baes v Los fondos destinados a adquisiciones disponi-
resulten asequibles para estos. Esos esfuerzos | bles en el marco de estos acuerdos estimulan
reflejan la firme voluntad de varias empresas | una labor mas intensa de [+D y proporcionan

de evaluar los obstaculos locales y regionales | 3cceso a nuevos productos a gran escala.
y de disefar y producir productos y servicios

adaptados que atiendan las necesidades de

i ST Y Facilitar el uso de la financiacién por medio de

alianzas publicoprivadas y para el desarrollo
de productos: En todos los grupos de ingresos,
los paises han establecido mecanismos para reforzar y mejorar en los paises de ingresos
bajos y medianos bajos la capacidad de innovacidn en relacion con las actividades de 1+D en
salud. Los mecanismos en cuestion se centran en la formulacion de politicas y estrategias,
acompafiadas de los pertinentes planes de accién; la creacidn de mecanismos para promo-
ver la capacidad investigadora; y el fortalecimiento del sector de fabricacidn de productos
farmacéuticos.

Tanto los datos cualitativos como los cuantitativos avalan el impacto beneficioso de las
alianzas para el desarrollo de productos, en buena parte atribuible a que estas se centran en
el desarrollo de productos adecuados y asequibles para las poblaciones de los paises de in-
gresos bajos y medianos bajos. Estas alianzas generalmente implican la colaboracién de in-
vestigadores y desarrolladores del pais de ingresos bajos o medianos bajos de que se trate,
lo que también contribuye al fortalecimiento de la capacidad. Algunas se centran en las ne-
cesidades regionales en materia de investigaciéon y apoyan la elaboracién de politicas y de
programas de promocién en paises de ingresos bajos o medianos bajos; otras, en cambio,
son de dmbito mundial.

Los donantes parecen mostrar una creciente preferencia por estas alianzas como medio
predilecto para participar en la financiacién de la lucha contra las enfermedades desatendi-
das; entre los pequefios donantes, algunos incluso optan por desembolsar practicamente
todos sus fondos por esta via. Algunas alianzas para el desarrollo de productos han logrado
reunir a representantes del sector publico, el sector privado y las organizaciones filantrépi-
cas para financiar y gestionar conjuntamente el descubrimiento, el desarrollo y la difusion
de nuevos productos sanitarios.

El UNITAID lleva ya algun tiempo apoyando una serie de prometedoras iniciativas promovi-
das en el marco de este tipo de alianzas con el fin de eliminar los obstaculos relacionados
con la propiedad intelectual y promover la salud publica, entre las que cabe destacar: el
modelo para el desarrollo de drogas sin fines de lucro de la Iniciativa Medicamentos para las
Enfermedades Desatendidas; la Alianza Mundial para el Desarrollo de Medicamentos contra
la Tuberculosis; y la Operaciéon Medicamentos Antipaludicos.
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Principales carencias y dificultades observadas

Procurar obtener financiacion suficiente y duradera para las actividades de investigacion y
desarrollo: Para asegurar una sostenibilidad a largo plazo es necesario centrarse en los pro-
cesos de investigacion preliminar para determinados productos sanitarios, recurriendo a la
mancomunacion de recursos para asegurar que los paises de ingresos bajos y medianos ba-
jos estén en condiciones de llevar a cabo la labor investigadora y reguladora requerida para
satisfacer sus propias necesidades de productos sanitarios. Este enfoque aun esta en sus
primerisimas etapas en muchos de estos paises, por ejemplo en lo que atafie a la asignacién
de inversiones nacionales a los centros de investigacion, la creacién de capacidad en rela-
cidn con los sistemas de reglamentacion, y la formacion y capacitacion requeridas.

Segun las conclusiones de la evaluacion, los paises y organizaciones se esfuerzan por identi-
ficar y analizar las deficiencias en la financiacion de las actividades de 1+D centradas en las
enfermedades que afectan principalmente a los paises de ingresos bajos y medianos bajos;
los datos también demuestran que se han desarrollado y fabricado productos sanitarios
para estos ultimos.

En los paises de ingresos bajos, el grueso de la financiacion del sector de la salud parece
depender de la ayuda externa, pero algunos grandes asociados multilaterales han empeza-
do a condicionar su apoyo con vistas a una retirada gradual.

Por otro lado, el logro de avances en la identificacién y promocién de nuevos enfoques para
obtener financiacidn suficiente para las actividades de investigacién y desarrollo puede re-
guerir una intensificacidn de los esfuerzos mundiales en esta esfera.

Facilitar el uso de la financiacion por medio de alianzas publicoprivadas y para el desarro-
llo de productos: Segun los datos cuantitativos, la mayoria de las regiones y paises, con al-
gunas excepciones, parecen apostar en mayor medida por las iniciativas mundiales con el fin
de idear mecanismos nuevos e innovadores para financiar actividades de investigacion y
desarrollo sanitarios en otros paises.

Los datos disponibles muestran que las alianzas publicoprivadas y alianzas para el desarrollo
de productos estan resultando beneficiosas para los diversos grupos de interesados directos
y los paises incluidos en la encuesta. Es posible, no obstante, que para facilitar la financia-
cion a través de estas alianzas haya que redoblar esfuerzos a escala mundial y regional para
dar con posibles asociados, paises en los que el entorno empresarial sea favorable y en los
gue exista la capacidad necesaria, o en los que sea posible generarla en un plazo relativa-
mente corto.

Esferas en las que se deberian intensificar los esfuerzos

a. Los Estados Miembros y la Secretaria de la OMS deberan seguir explorando y eva-
luando los mecanismos existentes con miras a la creacién de un fondo comun de
contribuciones voluntarias para actividades de 1+D centradas en las enfermedades de
tipo Il y lll, asi como en las necesidades de I+D especificas de los paises de ingresos
bajos y medianos bajos en relacion con las enfermedades de tipo I, con arreglo a lo
recomendado por el CEWG.

b. Los mecanismos basados en la aplicacién de impuestos indirectos en potencia debe-
rian permitir recaudar importantes cantidades. Proseguir los trabajos en esta esfera
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puede resultar particularmente gratificante, ya que este tipo de impuestos pueden
generar cuantiosos recursos financieros.

Los donantes estan recurriendo cada vez mas a las alianzas para el desarrollo de pro-
ductos como medio predilecto para el desembolso de sus contribuciones financieras.
Las actividades emprendidas en el marco de la Estrategia mundial y plan de accién
deberian por tanto intensificar aun mds los esfuerzos desplegados en ese sentido.

Los Estados Miembros han propuesto nuevos mecanismos de incentivos para la in-
novacion, lo cual contribuye a desligar las recompensas en esta esfera del precio de
los productos sanitarios. Se trata de un drea de trabajo que puede propiciar la con-
fluencia de conocimientos, activos tangibles y competencias especializadas para la
obtencion de nuevos tratamientos.

Conclusiones

Pertinencia

e El elemento 7 reviste gran pertinencia para todos los paises de ingresos bajos y medianos
bajos.

Eficacia

e Los incentivos son esenciales para seguir mejorando los sistemas de innovacién nacionales de
innovacién en salud y asegurar la disponibilidad de los productos sanitarios que precisen los
paises de ingresos bajos y medianos bajos. Asimismo, contribuyen a la creacién de alianzas
publicoprivadas locales de I+D y a la mejora de las instalaciones de los fabricantes locales para
ponerlas en consonancia con las normas internacionales pertinentes y poder obtener la
precalificacién de la OMS.

e Se han creado una serie de alianzas publicoprivadas de gran tamafio para promover el
descubrimiento y desarrollo de medicamentos en los paises de ingresos bajos y medianos
bajos.

Sostenibilidad

e Se estd estudiando la creacion, bajo el liderazgo del Grupo consultivo de expertos (CEWG) de
la OMS, de un nuevo mecanismo de financiacién comun.

Sin embargo, la sostenibilidad no estd asegurada, ya que:

e es necesario contar con consorcios de mayor tamaino para solventar las grandes dificultades
que afrontan los sistemas de atencidn de salud.

Impacto inicial

e Se observan, aunque en fases tempranas de desarrollo, esfuerzos por hacer mayores
inversiones internas en las instituciones de investigacién y mejorar la creacion de capacidades
relacionadas con los sistemas de reglamentacién y con la formacion tedrica y practica.

e También resultan alentadores los avances observados en la concesion de premios otorgados
por el logro de hitos intermedios dentro del proceso de desarrollo, que son un indicio de
creacion de capacidad: una tercera parte de los «ganadores» de los premios otorgados tienen
su sede en paises de ingresos bajos y medianos bajos.

e La tasa aérea promovida por el UNITAID ya ha permitido recaudar mil millones de délares
desde su implantacion en 2006.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros, como parte de su labor en pos de la meta 3.8 de los Objetivos
de Desarrollo Sostenible, relativa a la cobertura sanitaria universal, deberian facilitar y
dotar con fondos suficientes las actividades de 1+D al servicio del desarrollo de produc-
tos sanitarios y dispositivos médicos.

2. Los Estados Miembros deberian financiar en mayor medida y alentar la creacion de
alianzas publicoprivadas y alianzas para el desarrollo de productos para poner a dispo-
sicidn de los paises de ingresos medio-bajos o bajos productos sanitarios y dispositivos
médicos a precio asequible.

3. Los Estados Miembros y otras partes interesadas deberian prestar apoyo politico a
nuevos e innovadores planes para encontrar y hacer efectivas nuevas fuentes de fi-
nanciacion de las actividades de 1+D ligadas a la salud, como las recomendadas por el
«Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacién y coordina-
cion».

Recomendacion dirigida a la Secretaria de la OMS

4, La Secretaria deberia trabajar con otras partes interesadas para poner en practica las
recomendaciones del «Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: fi-
nanciacion y coordinacion».
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Elemento 8: Establecimiento de sistemas de seguimiento y
presentacion de informes

Contexto general

La Estrategia mundial y plan de accidn prevé el establecimiento de sistemas que permitan medir la
ejecucién y el avance hacia los objetivos en ella consignados.

Elemento 8: Establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacion de informes®

Se deben establecer sistemas de seguimiento de la ejecucién y la marcha de esta estrategia. Cada dos anos se
presentara a la Asamblea de la Salud, por conducto del Consejo Ejecutivo, un informe sobre los progresos
realizados. Se emprendera una evaluacién completa de la estrategia al cabo de cuatro afios. Las medidas que
se han de adoptar comprenden:

(8.1) medir la ejecucidn y el avance hacia los objetivos consignados en la estrategia y plan de accion:
a) establecer sistemas de sequimiento de la ejecucion y los avances en la aplicacion de cada elemento de
la estrategia mundial y plan de accion;
b) vigilar las insuficiencias y las necesidades relativas a los productos sanitarios y los dispositivos médicos
en los paises desarrollados y los paises en desarrollo e informar periédicamente al respecto a los drganos
deliberantes de la OMS;
c) seguir efectuando un seguimiento, desde una perspectiva de salud publica y en consulta, cuando proce-
da, con otras organizaciones internacionales, de las repercusiones de los derechos de propiedad intelec-
tual y de otras cuestiones abordadas en el informe de la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacion y Salud Publica, tanto para el desarrollo de los productos de atencion sanitaria como para el
acceso a éstos, e informar al respecto a la Asamblea de la Salud;
d) sequir de cerca las repercusiones de los mecanismos de creacion de incentivos en la innovacién respec-
to de los productos sanitarios y dispositivos médicos en y el acceso a ellos e informar al respect;
e) seguir de cerca las inversiones en investigacion y desarrollo para atender las necesidades de salud de
los paises en desarrollo e informar al respecto.

El equipo de evaluacién determind el grado de avance en relacién con este elemento pres-
tando especial atencidn a los esfuerzos de recogida de datos, atendiendo a las respuestas a
las siguientes preguntas clave sobre las medidas adoptadas por los Estados Miembros vy las
organizaciones durante el periodo 2009-2015:

- ¢Han informado de forma periddica sobre los avances logrados hacia la ejecucién de
la Estrategia?

- ¢Han creado iniciativas nuevas, o reforzado iniciativas ya existentes, a nivel nacional,
regional y mundial con el fin de promover la aplicacién de la Estrategia?

- ¢Han presentado informes sobre el cumplimiento de las medidas previstas en el
elemento 8?

- ¢Han sido sometidos a un procedimiento de evaluacién de la Estrategia?

- ¢Han medido la ejecucion y la marcha de las iniciativas que han adoptado para avan-
zar hacia la consecucién de los objetivos de |la Estrategia mundial y plan de accién?

- ¢Han establecido sistemas para seguir de cerca el desempefio y los progresos en la
ejecucidn de los distintos elementos de la Estrategia mundial y plan de accion?

32 Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual, disponible en
http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/

115



http://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/

prepublicacion, 20 diciembre 2016

- ¢Han seguido de cerca las repercusiones de los derechos de propiedad intelectual
para el desarrollo de los productos de atencion sanitaria, asi como para el acceso a
estos, y han informado al respecto a la Asamblea de la Salud?

- ¢Han seguido de cerca las repercusiones de los mecanismos de creacién de incenti-
vos para la innovacion en productos sanitarios y dispositivos médicos, asi como para
el acceso a estos, y han presentado informes al respecto?

- ¢Han seguido de cerca las inversiones en I+D destinadas a atender las necesidades
sanitarias del pais, y han presentado informes al respecto?

Principales conclusiones

Medir la ejecucidn y el avance hacia los objetivos consignados en la Estrategia y plan de
accion: Los Estados Miembros han tenido serias dificultades para cumplir la disposicién que
prevé el establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacion de informes para obte-
ner datos probatorios sobre los procesos de ejecucién y los resultados de la Estrategia mun-
dial y plan de accién.

Aunque varios paises declararon tener en marcha numerosas iniciativas sanitarias de interés
para ellos, que someten a seguimiento periddico y de las que informan a sus gobiernos na-
cionales, los donantes y la OMS, no se trata de estrategias nacionales de gran alcance insti-
tuidas especificamente para aplicar la Estrategia mundial y plan de accién, ni de iniciativas
promovidas por la OMS en este contexto.

Se ha podido comprobar, por otro lado, que la mayoria de los interesados directos naciona-
les y encuestados ignoran si su pais hace un seguimiento de las inversiones en I+D vincula-
das a la salud o si presenta informes al respecto.

El equipo de evaluacidn considera que ello posiblemente se deba, en gran parte, a que:

- en muchos Estados Miembros la base de recursos para los procesos de segui-
miento y evaluacién es limitada, como también lo son las capacidades y com-
petencias requeridas para las tareas conexas, lo que apunta a la necesidad de
ofrecer mas orientacidn y apoyo en esta esfera;

- la propia OMS también acusa limitaciones de capacidad para ofrecer la orien-
tacion y el apoyo necesarios, ya sea actuando por su cuenta o en colaboracién
con otros asociados.

Hay constancia de que la OMS esta elaborando un sistema de seguimiento y un mecanismo
gue le permita comprender los avances logrados por los interesados directos en la aplica-
cion de las medidas especificamente previstas en la Estrategia mundial y plan de accién.

Segln los datos extraidos de la informacidn facilitada por los propios interesados directos,
en algunas regiones se han realizado evaluaciones de la ejecucién de la Estrategia mundial y
plan de acciéon principalmente en los paises de ingresos bajos y medianos bajos. Con todo,
no se han indicado ejemplos claros de informes conexos, a excepcion de un pais de ingresos
medianos bajos de la Region de Asia Sudoriental que confirmd haber sido objeto de una
evaluacion oficial sobre los avances logrados hacia la aplicacién de este instrumento y las
dificultades a las que ha tenido que hacer frente.
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Resultados de la encuesta

Figura 32. ¢En qué medida ha aplicado su pais u organizacion el elemento 8?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent, 4: To a great extent

8.1 Medir la ejecucion y el avance hacia los objetivos consignados en la Estrategia y plan de
accion:

Figura 33. Dentro del elemento 8 ¢en qué medida ha aplicado su pais u organizacion el subelemento 8.1?

High Income
Upper Middle Income
Lower Middle Income
Low Income

World Health Organization
Other International Intergovernmental Organizations
Other Relevant Stakeholders

1 2 3 4

1: Not at all; 2: To some extent;
3: To afair extent; 4: To a great extent

Principales observaciones resultantes de los estudios monograficos de paises

Numerosos interlocutores de paises de todos los grupos de ingresos declararon que, si bien
se les habia pedido que rindieran cuenta de sus actividades, ignoraban que ello fuera un
requisito de la Estrategia mundial y plan de accién. Otros se refirieron a la falta de incentivos
para utilizar el sistema de seguimiento de la OMS. Las deficiencias detectadas en relacién
con el elemento 8 en parte también obedecen a la exigua base de recursos existente en mu-
chos Estados Miembros. En un pais de ingresos medianos bajos, se estd creando un sistema
de notificacion electrénica que vendrd a sustituir el proceso de registro en papel utilizado
hasta la fecha.

Por lo que respecta a las carencias observadas, los Estados Miembros de la OMS tuvieron,
en todos los grupos de ingresos, dificultades para cumplir la disposicion de la Estrategia que
prevé el establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacién de informes con el fin
de reunir datos probatorios sobre sus propios procesos de ejecucién y los resultados de la
Estrategia. Brillan por su ausencia procesos periddicos de presentacion de informes sobre el
estado de aplicaciéon de la Estrategia, extremo este que se verifica en la mayoria de los pai-
ses, sea cual sea el grupo de ingresos.

Ciertos datos demuestran que en los paises de ingresos bajos, medianos altos y altos si hubo
una labor de seguimiento y evaluacion de las insuficiencias y necesidades relativas a los
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productos sanitarios, aunque apenas hay constancia de que esa labor se llevara a cabo en
aplicacion de la Estrategia mundial y plan de accion. No se han facilitado pruebas que de-
muestren que los Estados Miembros han compartido sus experiencias en relacién con el
proceso de ejecucion. Segun los resultados de la encuesta, los Estados Miembros tienden a
respaldar la aplicacién de la Estrategia en mayor medida a través de iniciativas nacionales
gue por medio de iniciativas de dmbito regional y mundial. En la mayoria de los paises de
ingresos bajos y medianos bajos, hay constancia de ejercicios esporadicos de medicion de
los resultados de los sistemas de salud en general, aunque no necesariamente en relacién
con los elementos especificamente enunciados en la Estrategia mundial y plan de accion.
Numerosos paises de ingresos altos y medianos altos han confirmado que tienen en funcio-
namiento sistemas para seguir de cerca los resultados sanitarios.

Principales logros

Medir la ejecucion y el avance hacia los objetivos consignados en la Estrategia y plan de
accion: Varios paises estan siguiendo de cerca sus iniciativas nacionales en materia de salud
y presentando informes al respecto, aunque sin referencia expresa a los objetivos consigna-
dos en la Estrategia y plan de accién. En 2012°% y 2014>* se presentaron a la Asamblea Mun-
dial de la Salud los correspondientes informes sobre los progresos realizados en lo referente
a la aplicacion de este instrumento, que estan a disposicidn del publico en el sitio web de Ia
OMS.

Principales carencias y dificultades observadas

Medir la ejecucion y el avance hacia los objetivos consignados en la Estrategia y plan de
accion: Aunque la encuesta reveld que hay abundantes ejemplos de estrategias que los pai-
ses tienen en marcha para responder a sus problemas sanitarios, no se trata de iniciativas
nacionales de gran alcance instituidas especificamente para aplicar la Estrategia mundial y
plan de accién. Segun se desprende de las respuestas de los encuestados, en contados pai-
ses se sabe algo, aunque no mucho, de la Estrategia mundial y plan de accién, lo que se ex-
plica por su insuficiente difusidon, promocién y financiacion.

La documentacion examinada revela que la OMS ha ultimado recientemente un instrumen-
to de evaluacidn nacional que tiene por objeto facilitar una evaluacién sistematica del en-
torno propicio para la innovacién en materia de tecnologia médica, lo que ayudara a los
Estados Miembros a analizar su situacién en lo que a politicas, reglamentacién, legislacion,
infraestructura y financiacién se refiere. Sin embargo, la asistencia prestada por la OMS a los
Estados Miembros en la creacién y el establecimiento de los sistemas necesarios solo ha
sido parcialmente eficaz. El instrumento de evaluacidn nacional de la OMS, no permite, en
su concepcidn actual, examinar adecuadamente las capacidades de seguimiento y evalua-
cion ya existentes. La escasez de recursos, de capacidad y de competencias de muchos Esta-
dos Miembros en este terreno, sumada a la insuficiente capacidad de la OMS para prestar
apoyo y orientacién, no han hecho sino acentuar las deficiencias observadas en cuanto al
cumplimiento de los objetivos de seguimiento y presentacion de informes previstos en la
Estrategia mundial y plan de accion.

* Véase http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA65/A65 26-sp.pdf, pag. 9.
** Véase http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA67/A67 40-sp.pdf, pag. 17.
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El establecimiento por parte de la OMS de una plataforma en linea para seguir de cerca los
progresos y la experiencia de los Estados Miembros en cuanto a la aplicacién de la Estrate-
gia mundial y plan de accidn, e intercambiar informacion al respecto, ha sufrido algunos
retrasos inesperados y sigue sin ultimarse. La OMS menciona como factores que han obsta-
culizado la ultimaciéon de la plataforma, la existencia de restricciones financieras y la rota-
cion de personal clave, asi como la necesidad de completar otros mecanismos para com-
prender los progresos logrados en la aplicacién de las medidas especificamente previstas en
la Estrategia mundial y plan de accién.

Los ejemplos facilitados por los paises a menudo no guardan relacion con el objetivo en ella
consignado de promover una nueva manera de concebir la innovacidén y el acceso a los me-
dicamentos, asi como proporcionar una base mas sélida y sostenible para las actividades de
I+D en materia de salud orientadas por las necesidades y centradas en las enfermedades
gue afectan de manera desproporcionada a los paises en desarrollo. Algunos paises realizan
analisis de los conocimientos de que carecen a consecuencia de los avances en el desarrollo
de productos sanitarios y dispositivos médicos, pero no consta que esos andlisis guarden
relacion directa con la Estrategia mundial y plan de accion y sean notificados a la OMS.

Aunque segun parece hubo varias iniciativas de seguimiento centradas en uno u otro pais en
particular, no se recibieron durante el proceso de aplicacién datos referidos especificamen-
te al seguimiento por los paises de las repercusiones de los derechos de propiedad intelec-
tual para el desarrollo de productos sanitarios y el acceso a los mismos.

También hay poca constancia de que los paises, con independencia de su nivel de ingresos,
hayan vigilado activamente la forma en que los mecanismos para incentivar la innovacion
repercuten en los productos sanitarios y dispositivos médicos, y en el acceso a estos, y ha-
yan presentado informes al respecto. Otro tanto cabe decir respecto de los efectos de las
inversiones en I+D para responder a las necesidades sanitarias de los paises de ingresos ba-
jos y medianos bajos.

Esferas en las que se deberian intensificar los esfuerzos

Se han detectado algunas esferas en las que habra que intensificar los esfuerzos para aplicar
plenamente el presente elemento, tratando de:

a) asegurar la difusion de la experiencia de los Estados Miembros en cuanto a los pro-
gresos realizados en la aplicacién de la Estrategia mundial y plan de accién, por ejemplo a
través de plataformas apropiadas de intercambio de informacion; la prestacién de apoyo
y orientacién por organismos internacionales de desarrollo; y la cooperacién Norte-Sur y
Sur-Sur;

b) en los casos en que aun no se haya hecho, formular estrategias nacionales integrales
para la aplicacion de la Estrategia mundial y plan de accidn, que incluyan un sélido com-
ponente de seguimiento y evaluacion, y seguir de cerca cada uno de los elementos que la
integran, presentando los oportunos informes a los interesados directos, incluida la OMS;
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c) asegurar que la Secretaria de la OMS ultime la creacion de una plataforma en linea
para el seguimiento y el intercambio de informacidn en lo referente a los progresos y la
experiencia de los Estados Miembros relacionados con la aplicacién de la Estrategia
mundial y plan de accién que permita a los Estados Miembros introducir informacién so-
bre sus respectivos «sistemas de innovacion»;

d) seguir reforzando la capacidad de la OMS y otras organizaciones internacionales para
proporcionar a los Estados Miembros apoyo y orientaciones eficaces en relacién con el
seguimiento de los avances en la aplicacion de la Estrategia mundial y plan de accidn;

e) asegurar que la Secretaria de la OMS recabe informacién financiera sobre la eficien-
cia de las medidas y actividades relacionadas con la aplicacion del elemento 8.

Conclusiones

Los esfuerzos emprendidos hasta la fecha parecen presentar una pertinencia nula o marginal,
debido a que:

3 e varios paises estdn siguiendo de cerca sus iniciativas nacionales en materia de salud, y

§ presentando informes al respecto, aunque sin hacer referencia expresa a los objetivos

e consignados en la Estrategia mundial y plan de accién;

a e aunque hay abundantes ejemplos de estrategias puestas en marcha por los paises para
solventar sus problemas sanitarios, no se trata de iniciativas nacionales de gran alcance
instituidas especificamente para aplicar la Estrategia mundial y plan de accidn.

El sistema de seguimiento y presentacion de informes de la Estrategia mundial y plan de accion
aun no es eficaz, ya que:

= e aunque la OMS ha ultimado la creacidon de su instrumento de evaluacidon nacional, la

~ asistencia por ella prestada a los Estados Miembros en la creacidn y el establecimiento de los

:.E sistemas necesarios solo ha sido parcialmente eficaz;

e solo unos pocos paises/instituciones han informado sobre las actividades que han realizado
para fortalecer iniciativas ya existentes a nivel nacional, regional o mundial con miras a
promover la aplicacion de la Estrategia mundial y plan de accidn.

E e La sostenibilidad no estd asegurada, debido a factores como las limitaciones financieras y la

% rotacién de personal clave, mencionadas como obstaculos para ultimar la creacion de la

'c plataforma de seguimiento en linea y otros mecanismos de la OMS para evaluar los progresos

% realizados en la aplicacién de las medidas expresamente previstas en la Estrategia mundial y

3 plan de accion.

23
é :g e Auln no hay datos suficientes para determinar las posibles repercusiones iniciales.
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Recomendaciones

Recomendaciones dirigidas a los Estados Miembros

1. Los Estados Miembros y la OMS deberian programar para 2023 una evaluacién final de
la aplicacién de la estrategia mundial y plan de accién.

2. Los Estados Miembros deberian reforzar sus sistemas de seguimiento y evaluacion
para observar la progresién en su pais de la aplicacidon de la estrategia mundial y plan
de accidn y evaluar la eficacia del proceso.

Recomendaciones dirigidas a la Secretaria de la OMS

3.  La Secretaria deberia ultimar la creacidon de una plataforma en linea que sirva para
seguir de cerca los progresos y la experiencia de los Estados Miembros en cuanto a la
aplicacion de la estrategia mundial y plan de accién y para intercambiar informacién al
respecto.

4. La Secretaria deberia revisar convenientemente el instrumento de evaluacién nacional
para que permita aprehender mejor la capacidad de que realmente disponen los Esta-
dos Miembros para cumplir eficazmente con sus obligaciones y responsabilidades de
seguimiento de la estrategia mundial y plan de accién y de presentacion de informes
al respecto.
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Examen general del programa en 2017

Esta previsto poner en marcha en 2017 un proceso de examen general del programa que
tenga como punto de partida la presente evaluacion.

Recomendaciones para el examen general del programa

1. En el examen general del programa convendria abordar los futuros ambitos de trabajo
sefialados en este informe, examinar las recomendaciones y formular orientaciones
respecto de ellas.

2.  Sirviéndose del examen general del programa, los Estados Miembros deberian analizar
mas detenidamente los recursos invertidos y los fondos disponibles para aplicar la es-
trategia mundial y plan de accién con objeto de seleccionar practicas 6ptimas y detec-
tar los impedimentos existentes.
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3  FORMULACION DE UNA TEORIA DEL CAMBIO

Puesto que hasta la fecha no existia en esta esfera ninguna teoria del cambio, los responsa-
bles de la evaluacién decidieron definir una metodologia basada en el modelo de andlisis del
campo de fuerzas descrito en el diagrama infra.

El cambio no es un acontecimiento puntual, sino mas bien un proceso en el que intervienen
numerosos factores (fuerzas) diferentes, que pueden jugar ya sea en su favor o en su contra.
El andlisis del campo de fuerzas nos ayuda a tomar conciencia de esos factores. Si los facto-
res propicios al cambio pesan mds que los factores contrarios, se producird el cambio nece-
sario para alcanzar el estado deseado.

En el caso que nos ocupa, el andlisis del campo de fuerzas ayudd al equipo de evaluacién a
comprender cuales son las fuerzas impulsoras y restrictivas que repercuten en la eficaz apli-
cacion de la Estrategia mundial y plan de accién.

Para aprehender esas fuerzas el equipo de evaluacion siguié los pasos resumidos a conti-
nuacion, que vienen a representar el proceso utilizado para realizar el analisis del campo de
fuerzas.

1. Identificacién y comprensién del estado de aplicacidén actual de la Estrategia mundial
y plan de accién.

2. Identificacidon y comprensién del estado deseado en lo que respecta a la aplicacién
de la Estrategia mundial y plan de accién.

3. Identificacidn, y consignacion en una lista, de las fuerzas positivas que repercuten en
favor de la aplicacidn plena de la Estrategia mundial y plan de accién.

4. ldentificacidn, y consignacién en una lista, de las fuerzas negativas que repercuten
en detrimento de la aplicacidn plena de la Estrategia mundial y plan de accién.

5. Designacion, para cada una de las fuerzas, del nivel de influencia, sobre la base de
una escala numérica (por ejemplo: 1 = extremadamente poco influyente y 5 = ex-
tremadamente influyente).

6. Elaboracién de un diagrama en el que las fuerzas impulsoras se enumeren a la iz-
quierda y las fuerzas restrictivas a la derecha, con indicacion de la puntuacion asig-
nada a cada una de ellas (véase el paso 5).

7. Evaluacion del diagrama y determinacién de la viabilidad del cambio.

8. Examen de cdmo puede repercutir en el cambio una debilitacidon de las fuerzas res-
trictivas o un fortalecimiento de las fuerzas impulsoras.

9. Analisis de posibles estrategias de actuacion para eliminar las fuerzas restrictivas y
sacar el maximo rendimiento posible de las fuerzas impulsoras.

Las dos flechas contrapuestas, de color verde y rojo, definen la columna central que repre-
senta el cambio real que probablemente se lograra una vez tenidas en cuenta las fuerzas
positivas y negativas y gestionadas estas como las oportunidades y riesgos que representan.
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Fuerzas o factores positivos

Los interesados directos conocen el programa y lo apoyan.

I

i

Se otorga prioridad al sector de la salud.

Los interesados directos priorizan y hacen valer las
necesidades en materia de investigacion y desarrollo.

| I

Hay un firme empefio de generar capacidad
de innovacion y potenciarla.

-
[

Hay voluntad de mejorar la difusion y

el acceso.

I N

La OMS apoya a los Estados Miembros.

Programa

s

Aplicacion de la Estrategia mundial y plan de acciéon

Fuerzas o factores que entraian un riesgo negativo

I

El conocimiento de la Estrategia mundial y plan de accién es
escaso entre la mayoria de los interesados directos; hay falta
de comunicacion entre los oficiales competentes y los posibles

interesados directos.

Los esfuerzos de creacion y mejora de la capacidad de
innovacion son débiles, sobre todo en los paises de
ingresos bajos.

[ [ | |
Los mecanismos de financiacidn sostenible son poco

solidos, sobre todo en los paises de ingresos bajos, y
persisten bajos niveles de transferencia de tecnologia.

[ | 1 I
La coordinacion entre los asociados es escasa, y se echa en
falta una plataforma en la que todos los actores puedan ha-
blar, crear afinidades y compartir las mejores prdcticas.

Los sistemas de seguimiento y presentacion de informes

son deficientes, sobre todo en los paises de ingresos bajos.

El nivel de apropiacion y liderazgo local es limitado,
sobre todo en los paises de ingresos bajos.

CAMBIO

I

I

I

I

I

AUSENCIA DE CAMBIO
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La consolidacién de los datos obtenidos del examen documental, la encuesta y los estudios
monograficos de paises ayudd al equipo de evaluacién a enumerar los factores positivos y
negativos mas importantes y puntuar su influencia con arreglo a las opiniones de los intere-
sados directos y las conclusiones de la encuesta. Veamos el ejemplo siguiente: mds del 85%
de los interesados directos entrevistados con ocasién de las visitas sobre el terreno realiza-
das en el marco de los estudios monograficos, indicaron no tener conocimiento de la Estra-
tegia mundial y plan de accién, que no se les informé sobre ella, y que este hecho ponia en
peligro la aplicacion satisfactoria de la estrategia. Asi pues, la observacién de que «el cono-
cimiento de la Estrategia mundial y plan de accion es escaso entre la mayoria de los intere-
sados directos; y hay falta de comunicacion entre los oficiales competentes y los posibles
interesados directos» fue calificada como fuerza negativa y recibié una puntuacion de 4 (so-
bre 5) en la escala de influencia. Por otro lado, los datos extraidos de la encuesta (véanse los
diagramas supra) indican que la mayoria de los participantes afirman que su paises u organi-
zaciones «priorizan y hacen valer las necesidades en materia de investigacion y desarrollo»,
en mayor o menor grado, de modo que este factor fue calificado de positivo y recibié una
puntuacion de 3 (sobre 5) en la escala de influencia.

Como podemos observar en el diagrama de andlisis del campo de fuerzas, la puntuacién
total correspondiente a las fuerzas positivas es ligeramente superior a la puntuacién corres-
pondiente a las fuerzas negativas. Esto significa que sigue habiendo cierto riesgo de que no
se logre aplicar eficazmente la Estrategia mundial y plan de accion, si no se hace nada por
reducir las fuerzas restrictivas o por aumentar las fuerzas impulsoras, o ambas cosas a la
vez.

El presente informe de evaluacidn trata de ofrecer una idea clara sobre la importancia de los
numerosos factores que repercuten sobre el cambio, y sobre la interrelacidn existente entre
unos y otros, e incluye una serie de recomendaciones para ayudar a los encargados de la
gestidn de la Estrategia mundial y plan de accidn a elaborar soluciones que permitan reducir
o eliminar las fuerzas restrictivas y sacar el maximo provecho de las fuerzas impulsoras, en
caso de que se decida ampliar la ejecucién de la Estrategia.
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