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PROPIEDAD INTELECTUAL
Punto 2.3 del orden del dia provisional

Elementos de la estrategia mundial
y €l plan de accion

1 El presente documento se ha elaborado como punto de partida de los debates que mantendra el
Grupo de Trabgjo Intergubernamental en torno a punto 2 del orden del dia provisional. Se proponen
en él posibles elementos para un proyecto de estrategia mundial y plan de accién, sin pretender tratar
cada uno de ellos de forma exhaustiva. Las sugerencias realizadas deben evaluarse desde €l punto de
vistade su viabilidad técnicay politica.

2. L os temas abordados son complejos, y hay numerosos asociados implicados, de modo que para
avanzar se requerira un esfuerzo colectivo. Hara fata asimismo un proceso de consulta méas amplio, a
fin de considerar las contribuciones de todos |os interesados directos, de manera que todas sus aporta-
ciones puedan candlizarse hacia el logro de una meta comin: una base mejoraday sostenible parala
investigacion y el desarrollo requeridos a fin de poder responder alas necesidades de salud de los pai-
ses en desarrollo.

3. Una estrategia mundial y un plan de accion deberian proporcionar un marco a medio plazo para
todos los asociados, incluido el establecimiento de unos objetivos y prioridades claros y una estima-
cion realista de la financiacion necesaria. En ese proceso se deben determinar actividades especificas
adaptadas a los objetivos estratégicos, unas metas bien definidas y cuantificables, los responsables de
la gjecucion, los plazosy los costos.

4, Basados en las recomendaciones de la Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual, Innova-
ciény Salud Pablica,' y obedeciendo a un enfoque basado en la evidenciay orientado por los datos, la
estrategiamundial y el plan de accién podrian comprender 1os siguientes elementos:

o establecimiento del orden de prioridad de |as necesidades de investigacion y desarrollo
e promocion delainvestigacion y € desarrollo

 creacion de capacidad de innovacion

« mejoradeladifusiony e acceso

« implantacion de unos mecanismos de financiacién sostenibles

o establecimiento de sistemas de seguimiento y notificacion.

1 Véase e documento A/PHI/IGWG/1/2.
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5. Establecimiento del orden de prioridad de las necesidades de investigacion y desarrollo.
Como primera medida, € plan de accion tendra que determinar la manera de identificar las lagunas
existentes en la investigacion de las enfermedades que afectan desproporcionadamente a los paises en
desarrallo. Una profundizacién importante en el conocimiento de los factores determinantes de las
enfermedades es fundamental para orientar lainvestigacion de nuevos productos de una manera soste-
nible. Esto esta estrechamente ligado a la necesidad de que los paises desarrollados y en desarrollo
establezcan el orden de prioridad de las innovaciones de una manera coordinada. El plan de accion
debe alentar a los paises a definir estrategias explicitas de investigacién y desarrollo, a dedicar una
proporcion creciente de su presupuesto de investigacion y desarrollo sanitarios a objetivos de investi-
gacion de los paises en desarrollo, y arespaldar el establecimiento, la g ecucion o € fortalecimiento de
los programas de investigaci 6n sanitaria de estos Ultimos.

Ambitos de accion:

o identificar las lagunas existentes en las actuales investigaciones sobre las enfermedades de
tipo Il y detipo I11*

o al fijar las prioridades, abarcar también las enfermedades desatendidas, asi como lainfeccion
por VIH/SIDA, lamaariay latuberculosis

o establecer en los paises en desarrallo las prioridades de investigacion requeridas para res-
ponder alas necesidades de salud publicay aplicar las politicas de salud publica

« emprender investigaciones sobre los productos mas asequibles y tecnol dgicamente idoneos
para combatir |as enfermedades de tipo | en los paises en desarrollo*

e mejorar laaccesibilidad de las quimiotecas para identificar posibles compuestos.

6. Promocion delainvestigacion y el desarrollo. En e plan de accién también se deberian iden-
tificar las lagunas existentes en las actividades de descubrimiento, desarrollo y difusion de productos
para las enfermedades que afectan a los paises en desarrollo. En el desarrollo de productos confluyen
varios sectores de la sociedad, de manera que en la promocion de la investigacion y el desarrollo se
deben tener en cuenta sus necesidades y objetivos.

Ambitos de accion:

« dedicar una mayor proporcion del presupuesto para investigacion y desarrollo sanitarios de
los paises desarrollados a |as necesidades de salud de los paises en desarrollo

e apoyar los programas hacionales de investigacion sanitaria mediante una accion politica y
unafinanciacién alargo plazo apropiadas en los paises en desarrollo

« establecer un foro que haga posible una coordinacion y un intercambio de informacién mas
organizados

! Las enfermedades de tipo | son frecuentes tanto en los paises ricos como en los paises pobres, con una numerosa
poblacién vulnerable en ambos casos; las enfermedades de tipo |1 también son frecuentes en los dos tipos de paises, pero una
proporcion sustancial de los casos se da en los paises pobres; las enfermedades de tipo 111 son frecuentes Unica o predominan-
temente en los paises en desarrollo.
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o promover la ciencia de descubrimiento para identificar, validar y acumular una reserva sos-
tenible de productos nuevos, cuyo desarrollo se vea facilitado mediante disposiciones juridi-
cas que permitan acceder sin restricciones a los farmacos prometedores identificados me-
diante € cribado de quimiotecas para enfermedades con especia incidencia en las necesida-
des de salud publica de los paises en desarrollo

o promover lasfasesiniciales de lainvestigacion y el desarrollo de medicamentos en |os paises
en desarrollo (incluida la investigacion bésica, la identificacion de productos prometedores,
la optimizacion de esos productos y |os ensayos preclinicos).

7. Creacion de capacidad de innovacion. El desarrollo de la capacidad de innovacién exige
un enfoque que entrelace la educacion, la propiedad intelectual y la transferencia de tecnologia. El
ciclo de innovacion en los paises de ingresos bajos no suele ser autosostenible y depende de los pro-
ductos de innovacién disefiados para satisfacer las necesidades de los paises desarrollados. Posibles
alternativas para superar esta dificultad son la formulacién de politicas de concesion de patentes y li-
cencias que maximicen el acceso a las innovaciones en materia de desarrollo de productos de interés
para las necesidades de salud publica de los paises en desarrollo, y €l apoyo a los paises en desarrollo
para estudiar medidas legidativas que prevean excepciones a fin de fomentar la investigacion e inno-
vacion sanitarias.

Ambitos de accién:

« apoyar el desarrollo de capacidad de innovacion haciendo que los paises en desarrallo invier-
tan en recursos humanos y en la base de conocimientos, especia mente en |os estudios de ni-
vel terciario

o reforzar las férmulas de colaboracion Norte-Sur o Sur-Sur y las redes de apoyo a aumento
de lacapacidad

« fortalecer la educacion y la capacitacion en materia de investigacion y desarrollo, incluida la
gestion de la propiedad intelectual

« promover latransferencia de tecnologiay la produccién en los paises en desarrollo mediante
laintervencion de los paises desarrollados y |as empresas farmacéuticas

« fortalecer la capacidad de regulacion de los productos en los paises en desarrollo, incluidala
mejora de las normas de examen ético y de la capacidad de realizacion de ensayos clinicos

e promover las patentes mancomunadas de tecnologias preliminares u otros mecanismos para
promover la innovacion de productos contra enfermedades prioritarias en los paises en desa-
rrollo

o documentar y difundir las précticas 6ptimas en materia de innovacidn observadas en los pai-
ses en desarrollo.

8. Mejora dela difusion y € acceso. Los gobiernos han de hacer las inversiones necesarias para
garantizar que los productos, nuevos o ya existentes, estén disponibles y accesibles para quienes los
necesiten. Es posible propiciar mejoras en la difusion, el acceso y el uso apropiado alentando a los
gobiernos ainvertir en lainfraestructura asistencia y la financiacion de la compra de medicamentos y
vacunas mediante seguros, ainstaurar mecanismos para regular la calidad, la seguridad y la eficacia de
los medicamentos y otros productos, y a adoptar medidas para promover la competencia 'y garantizar
gue los precios de los medicamentos se fijen en consonancia con las politicas de salud publica.
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Ambitos de accion:

e apoyar laintroduccion de productos en los paises en desarrollo mediante una mejor regula-
cion anivel naciona e internacional

« acelerar la autorizacion de los productos potencialmente (tiles

o redizar estudios operacionales para maximizar €l valor y uso de los productos nuevos en los
entornos de alta morbilidad con servicios de salud inadecuados

« implementar politicas nacionales e internacionales de control de las enfermedades que refle-
jen la evidencia obtenida sobre & impacto de |os nuevos productos

« formular politicas que hagan hincapié en innovaciones asequibles adaptadas a |as redidades
de la prestacion de atencion de salud en los paises en desarrollo

o promulgar en los paises en desarrollo medidas legislativas que permitan aplicar las flexibili-
dades previstas en el acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC)

« establecer una base de datos sobre la situacion de las patentes de un producto dado en los
paises, y documentar y difundir lainformacién

« promover en los paises en desarrollo la observancia de | as précti cas adecuadas de fabricacion

« concebir mecanismos para frenar la falsificacion de los medicamentosy latecnologia.

9. Implantacion de unos mecanismos de financiacién sostenibles. Se necesitan medidas que
generen financiacion adicional y sostenible para la investigacion y €l desarrollo a fin de abordar las
necesi dades sanitarias de |os paises en desarrollo, y que hagan participar alos gobiernos en ese proce-
so. Un plan de accion podria abarcar medidas tendentes a asegurar esa financiacion para desarrollar y
poner a alcance productos contra las enfermedades que af ectan desproporcionadamente a los paises en
desarrollo, para soportar las alianzas publicoprivadas y las instituciones locales de investigacion y de-
sarrollo, y para impulsar los recursos destinados a organizaciones de investigacion de los paises en
desarrollo en los sectores publico y privado.

Ambitos de accion:
« estimar las necesidades de financiacion del plan de accién

 destinar mas fondos a organizaciones de investigacion de los paises en desarrollo tanto en €
sector publico como en el privado

e seguir apoyando las alianzas publicoprivadas y |as ingtituciones de investigacion y desarrollo
en los paises en desarrollo, y evaluar su desempefio

» establecer un mecanismo de financiacion de la investigacion y el desarrollo para las enfer-
medades desatendidas.

10. Establecimiento de sistemas de seguimiento y notificacion. La OMS debe seguir vigilando
desde una perspectiva de salud publica la repercusion de los derechos de propiedad intelectual y de
otros factores en € desarrollo de nuevos productos, asi como en € acceso a medicamentos y otros

4

disponible en CIMEFF http://www.femeba.org.ar/fundacion



A/PHI/IGWG/V4

productos médicos en los paises en desarrollo. Es preciso establecer sistemas que permitan controlar
el impacto de los ADPIC y de la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Pdblicaen lainnovacién y el acceso alos medicamentos y otros productos de atencion sanitaria; medir
el desempefio y los progresos hacia los objetivos contemplados en € plan de accién; y vigilar y eva-
luar los programas pertinentes.

Ambitos de accion:

« controlar el impacto delos ADPIC y de la Declaracién de Doharelativa al Acuerdo sobre los
ADPICy laSalud Pdblicaen lainnovacion y el acceso alos medicamentosy otros productos
médicos

o medir e desempefio y los progresos hacia los objetivos y metas del plan de accién

« informar regularmente sobre |0s progresos realizados.

11. Cadauno de los ambitos de accion citados mas arriba constituye en si mismo un serio reto. Los
elementos se pueden seguir perfilando para concretar las actividades actuales y las futuras orientacio-
nes, conforme el Grupo de Trabajo Intergubernamental determine el trabgjo a redizar, establezca las
prioridades, e identifique alos principal es responsables de la g ecucion.
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