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La adopcidn de un tratado internacional vinculante para
replantear el modelo de innovacion y desarrollo de productos
farmacéuticos

Por German Velasquez

Resumen

e “La investigacion y desarrollo (I+D) de
productos farmacéuticos no ha logrado
que los medicamentos sean accesibles
para un gran namero de personas, espe-
cialmente las que viven en paises en de-
sarrollo.”r Varios informes y estudios,
asi como la Estrategia Mundial y Plan
de Accion sobre Salud Publica, Inno-
vaciéon y Propiedad Intelectual (EMPA)
adoptada por los Estados miembros de
la OMS (2003-2008), han reconocido es-
tos problemas .

Se necesitan nuevos mecanismos que de
forma simultédnea y eficaz promuevan la
innovacion y el acceso a los medicamen-
tos, en particular para las enfermedades
que afectan mayoritariamente a los
paises en desarrollo. Tras el fracaso en
2010 del Grupo  Expertos en
“Investigacion y Desarrollo: Finan-
ciacién y Coordinaciéon” de la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS), : el

Grupo Consultivo de Expertos, creado
posteriormente, publicé un informe de
fecha 5 de abril de 2012 en el que
recomienda iniciar negociaciones inter-
nacionales para la adopcién de un in-
strumento global y vinculante para la
I+D de productos farmacéuticos (en vir-
tud del articulo 19 de la Constitucién de
la OMS).
El fracaso de los sistemas actuales de incen-
tivos para ofrecer los productos farmacéuti-
cos necesarios, especialmente en los paises
del Sur, llama a la acciéon. Hoy, en el siglo
XXI, las enfermedades transmisibles siguen
provocando cada afio la muerte de 10 mil-
lones de personas, de las cuales un 90% vive
en paises en desarrollo. Un tercio de la
poblaciéon mundial carece de acceso a los
medicamentos necesarios. La situacion es pe-
or en los paises menos adelantados (PMA),
donde hasta un 50% de la poblacion carece de
acceso a los medicamentos necesarios .3

El modelo actual de investigacién y desarrol-
lo en el sector farmacéutico no permite que
un gran namero de personas, en particular de
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los paises en desarrollo, tengan acceso a los
medicamentos. Por un lado, hay poca in-
versién en I+D para las enfermedades pre-
valentes en dichos paises, ya que las
grandes empresas se concentran en el de-
sarrollo de productos destinados a satisfac-
er la demanda de mercados ricos. Por otro
lado, los precios de los productos protegi-
dos mediante patente y otras formas de
derechos exclusivos son inasequibles para
amplios sectores de la poblacion.

El Informe de la Comisién de Derechos de
Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud
Pablica de 2006 (conocido como el Informe
CIPIH, por sus siglas en inglés) reconocioé
que el incentivo de los derechos de propie-
dad intelectual no responde a la necesidad
para el desarrollo de “nuevos productos pa-
ra combatir las enfermedades cuando la ca-
pacidad de pago del mercado es pequefia o
incierta”. El informe de la CIPIH también
reconocié “la necesidad de un mecanismo
internacional para incrementar la coordi-
naciéon mundial y la financiacién de I+D
médicas", y recomendd que se prosiga con
el trabajo para la adopciéon de un tratado
sobre la I+D médica “para desarrollar esas
ideas, de manera que los gobiernos y los
responsables de la formulacién de politicas
puedan tomar una decisiéon fundamentada
al respecto ”.

Al mismo tiempo, el contexto para abordar
el problema del acceso a los productos far-
macéuticos estd cambiando. Los paises en
desarrollo -incluida la India, el mayor
proveedor de medicamentos genéricos- han
aplicado el Acuerdo de la OMC sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual (Acuerdo sobre los ADPIC) con
respecto a la patentabilidad de los produc-
tos farmacéuticos. Como resultado, la pro-
porcion de medicamentos que estan proteg-
idos por patentes va en aumento y esto po-
dria traducirse en precios mas altos .4
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I. Un cambio en el modelo de inves-
tigacion y desarrollo

Los problemas a los que se hace frente en este
ambito no pueden resolverse tinicamente me-
diante mejoras o adaptaciones de los modelos
actuales basados en incentivos. El modelo del
sistema de propiedad intelectual no ofrece la
innovacion necesaria para abordar las nece-
sidades en materia de salud publica de los
paises en desarrollo, y el Informe de la CIPIH
reconocié que este problema puede incluso
afectar a los paises desarrollados :

“Se trata de una cuestion im-
portante, porque incluso en los
paises desarrollados, el rapido au-
mento de los costos de la atencién
sanitaria, incluido el suministro de
medicamentos, es motivo de gran
preocupaciéon publica. En los
paises en desarrollo, e incluso en
algunos paises desarrollados, el
costo de los medicamentos, que a
menudo no se pueden conseguir a
través de los sistemas ptblicos de
atencién sanitaria, puede ser una
cuestion de vida o muerte” .5

Se necesitan nuevos mecanismos que de for-
ma simultdnea y eficaz promuevan la inno-
vacion y el acceso a los medicamentos, en par-
ticular para las enfermedades que afectan
mayoritariamente a los paises en desarrollo.
Un instrumento internacional vinculante o
tratado internacional sobre la I+D, que se ne-
gocie bajo los auspicios de la OMS, puede
proporcionar el marco adecuado para gar-
antizar el establecimiento de prioridades, la
coordinacién y la financiacién sostenible de
los medicamentos a precios asequibles para
los paises en desarrollo .6
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II. Un tratado internacional vincu-
lante

La OMS, creada en 1948, es el primer organis-
mo especializado de las Naciones Unidas y
sus poderes constitucionales pueden usarse
para generar el cambio necesario del modelo
de I+D para los productos farmacéuticos. El
articulo 19 de la Constitucién de la OMS esta-
blece que: “La Asamblea de la Salud tendra
autoridad para adoptar convenciones o
acuerdos respecto a todo asunto que esté
dentro de la competencia de la Organi-
zacion. Para la adopcidon de convenciones y
acuerdos se requiere el voto de aprobacién
de las dos terceras partes de la Asamblea de
la Salud; las convenciones y acuerdos entra-
ran en vigor para cada Miembro al ser
aceptados por éste de acuerdo con sus pro-
cedimientos constitucionales .””

El anico precedente del uso del articulo 19 en
la historia de la OMS, el Convenio Marco de
la OMS para el Control del Tabaco (CMCT),
ha demostrado ser un instrumento im-
portante para reducir los efectos del consumo
del tabaco en la salud publica. 8

II.1  Objectivos

Un tratado internacional vinculante en inves-
tigacion y desarrollo de nuevos productos
farmacéuticos negociado en el marco de la
OMS podria tener los objetivos siguientes :

e promover la I+D para todas las enfer-
medades, condiciones o problemas
(incluidas las enfermedades no trans-
misibles) que revisten especial interés
para los paises en desarrollo ;

. desarrollar mecanismos de finan-

ciacién sostenible ;

e  establecer prioridades de I+D sobre la
base de las necesidades de salud ;
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e  coordinar la I+D ptblica y

e promover la capacidad de investi-
gacion de los paises en desarrollo.

La Estrategia Mundial y Plan de Accién so-
bre Salud Publica, Innovacién y Propiedad
Intelectual (EMPA) adoptada por los Esta-
dos miembros de la OMS en mayo de 2008
(Resoluciéon 61.21 de la Asamblea Mundial
de la Salud) s, ha reconocido los problemas
estructurales del modelo actual de I+D
basando en el modelo de propiedad intelec-
tual :

e La Estrategia reconoce que las inicia-
tivas actuales para aumentar el ac-
ceso a farmacos son insuficientes.

e También reconoce que los mecanis-
mos de incentivo de los derechos de
propiedad intelectual no estan of-
reciendo resultados para gente “de
incierto poder de compra o que vive
en paises con mercados pequefios” .

e La EMPA reconocié que el sistema
actual de incentivo que proporciona
la propiedad intelectual no ha
logrado estimular el desarrollo de
medicamentos para enfermedades
que afectan desproporcionadamente
a la mayorfa de poblacion mundial
que vive en los paises en desarrollo.

e Uno de los principales objetivos de la
Estrategia Mundial era promover
nuevas ideas sobre la innovacién y el
acceso a los medicamentos.

e A este respecto, cabe destacar que el
parrafo 2.3. c) de la EMPA hace refer-
encia a la posibilidad de la adopcién
de un tratado internacional en inves-
tigacion y desarrollo de nuevos
productos farmacéuticos.

Por consiguiente, la negociacion y la adop-
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cién de un instrumento internacional sobre
I+D de productos farmacéuticos, seria un
elemento clave en la aplicacién de la EMPA.
De hecho, si tiene éxito, este podria ser el
logro mas importante de la Asamblea Mun-
dial de la Salud en el &mbito de los medica-
mentos desde su creacion.

En mayo de 2010, la Asamblea Mundial de
la Salud rechazé el informe presentado por
el Grupo de Trabajo de Expertos de la OMS
creado para examinar las cuestiones de co-
ordinacién y financiacion de I+D de
productos farmacéuticos. En 2011, la Asam-
blea Mundial de la Salud (Resoluciénn
63.23) cred el Grupo Consultivo de Trabajo
de Expertos de la OMS con el objetivo de
profundizar el anélisis y abarcar cuestiones
que el Grupo de Trabajo de Expertos no
habia abordado o no lo habia hecho debid-
amente. El informe del Grupo Consultivo
de Trabajo de Expertos de la OMS publica-
do el 5 de abril de 2012 recomienda a los
Estados miembros de la OMS poner en
marcha negociaciones encaminadas a esta-
blecer un instrumento mundial vinculante
sobre I+D en innovacién para la salud con
arreglo al articulo 19 de la Constituciéon de
la OMS, a fin de proporcionar el marco
adecuado para garantizar el establecimiento
de prioridades, la coordinacién y la finan-
ciacién sostenible de los medicamentos a
precios asequibles para los paises en desar-
rollo.

II.2  Posibles componentes de un instru-
mento para la I+D para la salud

e  Creacion de un fondo publico comun
para la financiacion de la I+D de
productos farmacéuticos. A fin de
garantizar la financiacién sostenible
de la I+D, el tratado o convenio in-
ternacional deberia prever el esta-
blecimiento de contribuciones oblig-
atorias a un fondo comun para los
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paises que lo ratifiquen. El monto de
las contribuciones deberia fijarse en
funciéon del producto interno bruto
(PIB) de cada pais. Asimismo, las con-
tribuciones financieras deberian situ-
arse en el marco de la obligacién de los
Estados a garantizar el derecho al ac-
ceso a la salud y a los medicamentos
para todos sus ciudadanos. Los re-
sultados de la I+D realizada en el con-
texto de este nuevo modelo deberian
considerarse como un bien ptblico y
por lo tanto, permanecer en el dominio
publico. Deberia garantizarse la trans-
parencia de los costos de investigacion
y desarrollo sufragados por este fondo
publico. Es de esperar que este modelo
resulte mas eficaz y menos engorroso
que el actual basado en la exclusividad
y el monopolio por medio de las pa-
tentes.

Coordinaciéon general del trabajo de
I+D financiado con fondos publicos. El
derecho a la salud debe prevalecer so-
bre los intereses comerciales; por lo
tanto, el objetivo del nuevo modelo
deberia ser lograr una mayor cobertura
en materia de salud y no una compe-
tencia comercial por mayores benefi-
cios .

El establecimiento de prioridades de
I+D sobre la base de las necesidades
reales en materia de salud deberia ser
una caracteristica fundamental de esta
coordinacion .

A fin de garantizar que el acceso siga
siendo un objetivo fundamental del
nuevo modelo, este deberia incluir me-
canismos para desvincular el coste de
la I+ D de los precios de los medica-
mentos. El precio final de los medica-
mentos producidos deberia fijarse so-
bre la base de la accesibilidad por parte
de todos aquellos necesitados .
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Los elementos mencionados no son ex-
haustivos, y otros serdn identificados du-
rante las negociaciones, como ocurrié por
ejemplo durante la negociaciéon de la Con-
vencion del Tabaco. Es posible que en las
negociaciones deba hacerse frente a cues-
tiones como:

Criterios éticos y mecanismos finan-
cieros para llevar a cabo ensayos cli-
nicos con la revelaciéon completa de
los datos de prueba.

Mecanismos para construir y forta-
lecer la investigaciéon y las capaci-
dades locales de los paises en desar-
rollo .

Mecanismos para asegurar que el
resultado de la I+D se mantendré en
el dominio publico o estara de algan
otro modo accesible en los paises en
desarrollo .

VI. Conclusiones

.................................................................................

Es necesario un cambio de paradig-
ma a mediano y largo plazo para
promover la I+D a fin de satisfacer
las necesidades de salud publica, es-
pecialmente en los paises en desar-
rollo .

Las negociaciones para la adopcion
de un “instumento global y vincu-
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lante para la I+D e innovacién para la
salud” segtin lo recomendado por el
Grupo de Trabajo de Expertos Consul-
tivo de la OMS, son un paso
prometedor que puede incluso ser ttil
para los sistemas de salud de los paises
industrializados afectados por la crisis
financiera.

e La adopcion de un instrumento vincu-
lante por parte de la OMS, con arreglo
al articulo 19 de su Constitucion, le
permitiria a la OMS recuperar su con-
dicion de lider en esta drea y ayudaria
a redefinir la gobernanza de la salud
mundial.
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