10.5 Estrategia mundial y plan de
accion sobre salud publica, innovacion
y propiedad intelectual

En atencién a EB136

En respuesta a una peticién formulada por el Consejo Ejecutivo en su 133.° reunion, la Secretaria
ha preparado el presente informe (EB136/31) que propone el calendario para la evaluacion de la
estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual
(GSPOA).

La resolucion WHAG62.16 de mayo de 2009 (en la que se adopto la GSPOA) pide a la DG lo
siguiente:

6. PIDE a la Directora General que, ADEMAS de llevar a cabo un seguimiento continuo,
realice, en 2014, un examen general de los elementos del programa de la estrategia mundial y
plan de accion para determinar los logros y los desafios pendientes, asi como para formular
recomendaciones acerca de la labor futura, y lo presente a la Asamblea por conducto del
Consejo Ejecutivo, en 2015.

Los dos puntos de partida de este examen son:

° el propio plan de accioén (aqui) con sus ocho elementos (mads adelante) y los indicadores
propuestos en relacion con cada elemento, vinculados a las acciones previstas en cada uno;

. El EB126/6 de 2009 que describe las actividades iniciadas por la OMS y otras partes
interesadas, y que complementan otros documentos mas detallados, a los que se puede acceder

aqui.

Antecedentes

Desde que se adopt6 el Acuerdo sobre los ADPIC en 1994, la proteccion de la propiedad intelectual
(PI) ha mantenido los precios altos y constituye un obstaculo para el acceso a los medicamentos, lo
que ha generado controversia en el seno de la OMS. Se debati6 repetidamente, en particular
después de la Campafia de Accion en pro del Acceso al Tratamiento (1997-2001) en Sudafrica y la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, si los paises estaban
(o debian estar) utilizando toda la gama de flexibilidades incluidas en el Acuerdo de los ADPIC
para promover el acceso a medicamentos (referencias y mas detalles aqui)

En junio de 2001, uno de los grupos de trabajo de la Comisién sobre Macroeconomia y Salud de la
OMS public6 un documento (Scherer y Watal, 2001) que examinaba el uso de licencias
obligatorias, importaciones paralelas y controles de precios para asegurar el acceso asequible a
medicamentos patentados en los paises en vias de desarrollo. La Comisién también examind el
papel de la beneficencia corporativa (donaciones de medicamentos de compafiias farmacéuticas de
investigacion) y el papel de la ayuda a través de organizaciones intergubernamentales y no
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gubernamentales.

El debate sobre el acceso y la fijacion de precios se incluyo en el orden del dia de la WHAS6
(mayo de 2003) con el informe de la Secretaria A56/17. La WHAS56 adopt6 la resolucién
WHAVS56.27 que insta a los Estados Miembros (EM) a que estudien la posibilidad de adaptar, siempre
que sea necesario, la legislacion nacional para aprovechar plenamente las flexibilidades previstas en el
Acuerdo sobre los ADPIC y pide a la DG, entre otras cosas, a promover la transferencia de tecnologia;
establecer el mandato de un 6rgano apropiado encargado de recoger datos, elaborar un analisis de los
derechos de propiedad intelectual (DPI), la innovacion y la salud publica; vigilar y analizar las
consecuencias de los acuerdos comerciales.

En 2004, al final del periodo del Dr. Brundtland como DG, se cre6 la Comisiéon sobre DPI,
Innovacién y Salud Publica que presentd un informe ante la Asamblea en 2006, el afio en que
fallecio el Dr. Lee, de manera que fue la Dra. Chan quien heredé la presentacion del informe de la
Comision. El mandato de la Comision se centré en como conciliar la posicién de los fabricantes de
medicamentos acerca de la necesidad de fijar precios de monopolio para financiar las innovaciones,
y los argumentos de los paises en vias de desarrollo de que los precios altos eran un obstaculo
inadmisible para el acceso a medicamentos.

El tultimo Informe de la Comisién presentado al EB117 (en enero de 2006) fue examinado por la
WHAS9 (en mayo de 2006) que en su Resolucion A59.24, p32 nombr6 a un grupo de trabajo
intergubernamental (IGWG) “para disefiar una estrategia mundial y un plan de accién que
proporcionen un marco basado en las recomendaciones de la Comision, con un enfoque de
investigacion y desarrollo pertinente a enfermedades que afectan desproporcionadamente a los
paises en vias de desarrollo”.

El informe final del IGWG se present6 a la WHAG61 en mayo de 2008, véase el Documento A61/9.
Se nombr6 a un comité de redaccién para finalizar la propuesta de estrategia mundial y plan de
accion, pero no pudo resolver todos los desacuerdos sobre el proyecto de la estrategia mundial y
plan de accién. Al final, la Asamblea adopt6 la WHAG61.21 (p31): que refrend6é “la estrategia
mundial y las partes acordadas del plan de accién sobre salud ptblica, innovacion y propiedad
intelectual”. Estas “partes acordadas” incluyeron un compromiso “para establecer urgentemente
un grupo de trabajo especial de duracion limitada formado por expertos, orientado a la obtencién
de resultados para que examine la actual financiaciéon y coordinacion de las actividades de
investigacion y desarrollo” que derivo en un flujo de trabajo designado como seguimiento del
informe del Comité Consultivo de Expertos en Investigacion y Desarrollo (CEWG).

En la WHAG62 (mayo de 2009) se examiné nuevamente la GSPOA (mayo de 2009) y después de
mucho debate se adopté una GSPOA acordada por consenso (en la Resolucion WHA62.16, pag. 29,
véase también el anexo 4 de la pagina 58); véase la version definitiva de la GSPOA integrada.

e Elemento 1. Establecimiento de un orden de prioridad de las necesidades de investigacion y
desarrollo

e FElemento 2. Promocion de las actividades de investigacion y desarrollo

e FElemento 3. Creacion de capacidad de innovacion y mejora de la misma

e FElemento 4. Transferencia de tecnologia

° Elemento 5. Aplicacion y gestion del régimen de propiedad intelectual para contribuir a la
innovacion y promover la salud publica

e FElemento 6. Mejora de la difusion y el acceso

e FElemento 7. Promocion de mecanismos de financiacion sostenibles

e Elemento 8. Establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacién de informes

Toémese note de que WHAG2 proporciond la informacién complementaria en el documento A62/16
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Add.1 (calendario y financiacion), Add.2 (indicadores propuestos de los progresos), y Add.3
(parrafos no definitivos sobre las partes interesadas).

Se debatié la evaluacion de la GSPOA en EB133 (mayo de 2013). Véase EB133/7; véase el acta
resumida oficial del debate (aqui, desde la pagina 78). Véase el informe de PHM/MSP (aqui, desde

la pagina 43).
La Secretaria propone (EB136/31) el calendario siguiente para la evaluacion:

e Enero de 2015: establecimiento del grupo de gestion de la evaluacion.

e Marzo de 2015: finalizaciéon y aprobacion del mandato de la evaluacion, y solicitud de
propuestas de posibles miembros del equipo de evaluacion.

e Junio de 2015: seleccion de los miembros del equipo de evaluacion y finalizacion de los
contratos.

e Agosto de 2015: Publicacion del informe de establecimiento del grupo, en el que se detallaran
el plan de accion, el calendario y el mandato.

e Septiembre de 2015 a septiembre de 2016: facilitacion del ejercicio de evaluacion y
seguimiento de los resultados.

e Enero de 2016 y mayo de 2016: presentacién de un informe al Consejo Ejecutivo y la
Asamblea Mundial de la Salud sobre los progresos realizados en el proceso de evaluacion.
e Octubre de 2016: examen y finalizacion del informe de evaluacién.

e Enero de 2017 y mayo de 2017: presentacion del informe al Consejo Ejecutivo y la Asamblea
Mundial de la Salud

Comentario de PHM/MSP

Este es un punto fundamental en términos de acceso a tratamiento.

El documento de la Secretaria (EB131/31) es inadecuado, pero la evaluacién es urgente.
PHM/MSP insta a los miembros del Consejo Ejecutivo a formular una resolucion para adoptarla en
su 136.? reunion, en la que se indiquen mas detalladamente los propdsitos de la evaluacion y el tipo
de expertos que seran necesarios.

Tendra que haber alguna estructura permanente que lleve a cabo el trabajo de la GSPOA; una
evaluacion realizada debidamente ofreceria aportes fundamentales para el desarrollo de la GSPOA
MKII.

El documento de la Secretaria no proporciona ningun marco relacionado con el proposito o
proceso, o con el personal de evaluacién, pero el calendario propuesto no ofrece oportunidades para
que el Consejo Ejecutivo contribuya a esta reflexién.

Es necesario que el Consejo Ejecutivo negocie estos aspectos antes y durante su reunion.

Necesidad de extender provisionalmente el mandato de la GSPOA de enero de 2016 hasta por lo
menos mayo de 2018

En el calendario adoptado como parte de la GSPOA (véase A62/16 Add.1) es evidente que el
mandato para todas las actividades se extiende solo hasta 2015. Es, asimismo, obvio que no se han
alcanzado los objetivos de la GSPOA y que ésta seguira siendo necesaria después de 2015.

Lo logico seria que los resultados de la evaluacion informen una GSPOA revisada y relanzada. Sin
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embargo, el calendario de evaluacion propuesto por la Secretaria no contempla la presentaciéon de
un informe final a la Asamblea antes de mayo de 2017.

En ausencia de algun tipo de extensién provisional de la GSPOA (y su financiacién), el Plan cesara
en diciembre de 2015 aun cuando los resultados de la evaluacién no estaran disponibles antes de
mayo de 2017.

Mandato y metodologia de evaluacion

Una opcion seria simplemente evaluar si la GSPOA cumpli6 los indicadores establecidos en
A62/16 Add.2 y la magnitud de cualquier incumplimiento, aun cuando sea por demas insuficiente.
Muchos de los indicadores son muy superficiales y sera necesario llevar a cabo mas investigacion
para analizar el contexto y las implicaciones de estos indicadores. Cuando el incumplimiento de
indicadores significativos sea considerable, la OMS requerira conocer las razones y contar con
evaluadores que puedan indicar las ensefianzas adquiridas de utilidad para el futuro.

El calendario propuesto para la evaluaciéon en EB136/31 no ofrece ninguna oportunidad para que
el Consejo Ejecutivo apruebe el mandato antes de difundirlo como parte de la solicitud de
propuestas.

Al parecer, la Secretaria prevé que el Comité de Programa, Presupuesto y Administracién (PBAC)
proporcionard esta orientacion segtn requiera el grupo de gestion de la evaluacion, de conformidad
con la politica de evaluacion (establecida en EB131/3, aprobada en EB131(1) y segtn lo dispuesto
en EB131.R2 en relacién con el mandato del PBAC.) En este contexto, sefialamos (en EB131/3)
que un grupo de gestién de la evaluacion “puede estar compuesto de expertos independientes y/o
miembros del personal de la OMS”.

Sin embargo, en el debate de la evaluacion en mayo de 2013 (desde la pagina 78) la DG
recomendd que la composicion del grupo de seguimiento (sic) de la evaluacion incluya a los
funcionarios del Consejo Ejecutivo. Hubo algunas deliberaciones respecto a la cooptacién de otros
miembros del Consejo para el grupo.

En el mismo debate sobre la evaluacién de la GSPOA en mayo de 2013, Dr. Kieny observé que:

La Secretaria tenia previsto examinar entre cinco y siete paises en detalle, elemento por elemento,
puesto que los recursos asignados no eran suficientes para llevar a cabo un estudio de caso
detallado de todos los paises. Se realizarian esfuerzos para aprovechar la Plataforma Regional de
Acceso e Innovacion para Tecnologias Sanitarias de la OPS y otras plataformas en distintas
regiones; asimismo, la Secretaria estaba desarrollando una plataforma mundial. Aunque el
observatorio mundial de la investigacion y el desarrollo sanitarios que se habia pedido establecer
a la Directora General en la resolucion WHAG66.22 seria ttil para fines de presentacion de
informes, no estaria en pleno funcionamiento en la fecha limite del 2015.

La evaluacion era compleja y para garantizar independencia y uso de metodologia apropiada, la
Secretaria preferiria contratar a una firma de consultores con los conocimientos y la experiencia
apropiados. Se informaria a los Estados Miembros de los detalles de la evaluacion y todos los
resultados.

No queda claro qué considera la Secretaria “conocimientos y experiencia apropiados™.

La falta de logros se debe en gran medida a la naturaleza cuestionada de algunos aspectos
centrales. La realizacién de progresos en estos aspectos ha sido como caminar en una superficie
pegajosa. Una observacion 1til sobre estos procesos seria que se requiere habilidad diplomatica y
conocimiento de la participacion de varias partes interesadas en el proceso, mas que consultoria de


http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB131-REC1/B131_REC1-en.pdf#page=18
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB131-REC1/B131_REC1-en.pdf#page=18
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB131/B131_3-en.pdf
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB133-REC1/B133_REC1-en.pdf
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/A62/A62_16Add2-en.pdf

gestion.

Hasta cierto punto, las insuficiencias reflejan la crisis financiera por la que atraviesa la OMS y la
renuencia de algunos donantes a apoyar el tipo de trabajo que se necesita para aplicar la GSPOA.
Una observacion util aqui seria que es necesario cierto conocimiento de la politica de movilizacion de
fondos para aplicar la GSPOA.

En vista del interés que existe por las relaciones entre las oficinas y sedes nacionales y regionales de
la OMS, seria ttil investigar los progresos realizados en las orientaciones de la GSPOA en las
diferentes regiones, por ejemplo, en el apoyo al desarrollo de agencias de regulacion nacionales y
regionales.

La propuesta de centrarse en cinco o siete paises no iluminara mucho los procesos diplomaticos o
de cabildeo ni los efectos de la crisis financiera de la OMS, y tampoco las disfunciones de las
relaciones entre el ambito central y regional. Es posible que una firma de consultores en gestion
comercial no sea el lugar mas adecuado para obtener la habilidad y experiencia necesarias para
examinar de una manera provechosa la experiencia de la Comisién sobre Salud Publica y sobre
PI, y la GSPOA, con vistas a moldear la siguiente iteracion.



