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Por German Velasquez**

a crisis sanitaria mundial sin precedentes provocada por

la pandemia del coronavirus -COVID-19, durante el
primer trimestre de 2020, hace que se vuelva a debatir con
especial urgencia el modelo de investigacion y desarrollo
(I+D) de productos farmacéuticos y otras tecnologias necesa-
rias para responder a los problemas de salud de los paises
desarrollados y en desarrollo.

Este documento sostiene que el actual modelo de I+D
para productos farmacéuticos es fragmentado, ineficiente,
costoso y estd lleno de superposiciones innecesarias y de
desperdicio de recursos, y no podrd ofrecer la solucion glo-
bal que requiere la crisis de COVID-19. Un nuevo modelo de
I+D basado en la salud y no en intereses comerciales -
generalmente apoyado en patentes y otros derechos de pro-
piedad intelectual- puede disefiarse y aplicarse bajo los aus-
picios de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) basan-
dose en el articulo 19 de la Constitucion de la OMS.

La seccién 1 de este documento se refiere a los anteceden-
tes del debate sobre el modelo de I+D para los productos

farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias. La seccién 2
aborda algunos de los problemas del actual modelo de I+D.
En la seccién 3 se resumen brevemente los que podrian ser
los objetivos y principios de una convencién vinculante so-
bre I+D. En la seccién 4 se argumenta que es necesario avan-
zar rapidamente y se examinan algunas iniciativas recientes.
Por ultimo, se examina brevemente cudl seria el camino a
seguir.

Introduccion
Nos advirtieron...

¢(Era previsible la actual crisis sanitaria? ;Habia algtin indicio
de que un fenémeno de esta naturaleza pudiera ocurrir?

En mayo de 2011, un documento de la OMS sobre la pre-
paracién para la gripe pandémica alert6 a los paises sobre el
"riesgo continuo de una pandemia de gripe con consecuen-
cias sanitarias, econémicas y sociales potencialmente devas-
tadoras, en particular para los paises en desarrollo, que tie-
nen una mayor carga de morbilidad y son mas vulnerables"?.

Abstract

La crisis sanitaria mundial sin precedentes provocada por la pandemia de coronavirus ~-COVID-19-, durante el primer trimes-
tre de 2020, hace que vuelva a ser especialmente urgente el debate sobre el modelo de investigaciéon y desarrollo (I+D) de pro-
ductos farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias. La crisis de COVID-19 muestra que existe una necesidad urgente de redise-
fiar la gobernanza mundial de la salud publica para la I+D en materia de salud. La adopcioén de un instrumento vinculante -
como permite el articulo 19 de la Constitucién de la OMS- en esta materia fue propuesta hace muchos afios. Este documento
sostiene que es hora de revivir y materializar esta iniciativa.

*hk

The unprecedented global health crisis caused by the coronavirus ~-COVID-19- pandemic, during the first quarter of 2020, brings back with
particular urgency the discussion about the research and development (R&D) model for pharmaceuticals and other health technologies. The
COVID-19 crisis shows that there is an urgent need to re-design the global public health governance for health R&D. The adoption of a
binding instrument -as allowed by Article 19 of the WHO Constitution- on this matter was proposed many years ago. This brief arques
that it is time to revive and materialize this initiative.

*k%k

La crise sanitaire mondiale sans précédent provoquée par la pandémie de coronavirus ~-COVID-19-, au cours du premier trimestre 2020,
rameéne avec une urgence particuliere la discussion sur le modele de recherche et développement (R&D) pour les produits pharmaceutiques
et autres technologies de la santé. La crise COVID-19 montre qu'il est urgent de repenser la gouvernance mondiale de la santé publique
pour la R&D en matiére de santé. L'adoption d'un instrument contraignant — comme le permet I'article 19 de la Constitution de I'OMS -
sur cette question a été proposée il y a de nombreuses années. Ce document soutient qu'il est temps de relancer et de concrétiser cette initia-
tive.

* El autor agradece a Paul Benkimoun y Carlos Correa por sus valiosos comentarios y sugerencias. Las opiniones presentadas en este
documento son, sin embargo, responsabilidad exclusiva del autor.

** Germdn Velasquez es Asesor Especial en Politica y Salud del Centro Sur, Ginebra.
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En el informe anual del 2019 sobre la preparacién mundial
para las emergencias sanitarias, preparado por la Junta de
Vigilancia de la Preparacién Mundial del Banco Mundial,
se hace referencia a "una amenaza muy real de una pande-
mia de patoégenos respiratorios de rdpida evolucién y alta-
mente letal que podria acabar con el 5% de la economia
mundial"?. Esto indica que los expertos? han estado antici-
pando el riesgo de una pandemia como la que estamos
experimentando ahora. ;Por qué no se han tenido en cuen-
ta estas advertencias?

Noam Chomsky dijo recientemente sobre el brote de
COVID-19: "El asalto neoliberal ha dejado a los hospitales
sin preparacién. Un ejemplo entre muchos: las camas de
los hospitales han sido suprimidas en nombre de la efi-
ciencia (...). Esta crisis es el enésimo ejemplo de fracaso del
mercado, al igual que la amenaza de catdstrofe ambiental.
Los gobiernos y las multinacionales farmacéuticas saben
desde hace afios que hay una alta probabilidad de que se
produzca una grave pandemia, pero como no es bueno
para los beneficios financieros prepararse para ello, no se
ha hecho nada".

Los datos recientes sobre la situacion italiana confirman
la afirmacién de Chomsky, sobre Italia, uno de los paises
mas afectados por la crisis del coronavirus, "en menos de
diez afios, de 2010 a 2016, desaparecieron 70.000 camas de
hospital, se cerraron 175 unidades hospitalarias y las ofici-
nas sanitarias auténomas locales se redujeron de 642 en la
década de 1980 a sélo 101 en 2017". Todo ello en beneficio
de las industrias de la salud y los seguros privados, que no
ofrecen ninguna protecciéon contra las pandemias"s.

Si la inminente llegada de "una pandemia de gripe con
consecuencias sanitarias, econdmicas y sociales potencial-
mente devastadoras" ya se mencionaba en los documentos
de la OMS desde 2011, ;por qué diez afios después de la
llegada de la crisis actual no se hizo un mapa completo de
la situacién de la I+D en cuanto a vacunas y tratamientos?
El ensayo clinico "Solidaridad" para los tratamientos de
COVID-19 fue lanzado por el Director General de la OMS
el 18 de marzo de 20209, casi tres meses después del inicio
del problema, demasiado tarde para dar una respuesta
rapida a los ya devastadores efectos del coronavirus.

(Y cémo se organizard la produccién y distribucion
mundial de la vacuna cuando llegue? ;Se permitira que la
detenciéon de los productos en transito, las restricciones
comerciales y la aplicacién de los derechos de propiedad
intelectual prevalezcan sobre los intereses de la salud pu-
blica mundial? ;Quién va a establecer las normas para
garantizar que la vacuna llegue a todo el mundo, en todos
los lugares al mismo tiempo? ;Quién va a hacerlas cum-
plir? ;Quién protegera el interés ptiblico mundial?

Ha llegado el momento de elaborar normas multilatera-
les y facultar a la OMS para que pueda ejercer una verda-
dera coordinacién mundial en materia de salud: "COVID-
19 viene a revelar las insuficiencias de la gobernanza mun-
dial en materia de salud ptblica. La cooperacién y la coor-
dinacién de los Estados son esenciales para hacer frente a
los desafios y garantizar el acceso equitativo a los medica-
mentos en todas partes'”.
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1. Antecedentes del debate sobre el modelo
de I+D

En mayo de 2012, los Estados Miembros de la OMS, reunidos
en la Asamblea Mundial de la Salud en Ginebra, aprobaron la
resolucion WHA 65.22, en la que se refrendaban las recomen-
daciones del Grupo Consultivo de Expertos en Investigacién
y Desarrollo: Financiacién y Coordinaciéon (CEWG). Para
muchos de los participantes y observadores de la Asamblea
Mundial de la Salud (AMS), esas recomendaciones propor-
cionaron una hoja de ruta para dar un primer paso hacia el
cambio del actual modelo de investigacién y desarrollo far-
macéutico para los productos farmacéuticos. En particular,
partiendo de la premisa de que el mercado no puede ser el
tnico motor de la I+D, el CEWG recomendé la negociacion
de una convencioén internacional en la que todos los paises se
comprometieran a promover la I+D: "deberia iniciarse una
negociacion intergubernamental oficial para la elaboraciéon de
un instrumento mundial vinculante de I+D e innovacién para
la salud"s.

De hecho, a fin de asegurar una I+D sostenible a largo
plazo y el consiguiente acceso asequible a los productos far-
macéuticos tanto en los paises en desarrollo como en los
desarrollados, en lugar de adoptar directrices o recomenda-
ciones voluntarias, la OMS deberia utilizar su capacidad de
legislar. La negociacién y adopcién de un convenio de I+D es
uno de los caminos a seguir. Si estuviera en vigor ahora, ha-
bria habido una capacidad mucho mayor y mejores herra-
mientas para abordar la actual crisis sanitaria.

Es hora de desarrollar y utilizar mejor la legislacion sanita-
ria internacional para abordar con eficacia los problemas de
salud mundiales. Segun el articulo 19 de la Constitucion de la
OMS:

La Asamblea de la Salud tendrd autoridad para adoptar
convenciones o acuerdos con respecto a cualquier asunto
que esté dentro de la competencia de la Organizacion. Se
requerird el voto de las dos terceras partes de la Asamblea
de la Salud para la adopcion de tales convenciones o acuer-
dos, que entrardn en vigor para cada Miembro cuando sean
aceptados por ella de acuerdo con sus procesos constitucio-
nales.

La proteccién de la salud en tiempos de una crisis sanitaria
mundial refleja una necesidad social apremiante que deberia
traducirse ahora en el vocabulario del derecho internacional.
Si bien se avecinan enormes desafios, especialmente en lo que
respecta a la utilizacién y el fortalecimiento de los instrumen-
tos existentes, como sefial6 un comentarista, "existe una nece-
sidad urgente de contrarrestar intereses como el comercio
internacional, el comercio mundial y los intereses de bienes-
tar de la proteccion de la salud tanto de las personas como de
las poblaciones en todo el mundo".

El articulo 19 de la Constitucién de la OMS es el mejor
ejemplo de la legislacion sanitaria internacional existente, que
ya se ha ensayado con éxito en el caso del Convenio Marco de
la OMS para el Control del Tabaco (CMCT). El tabaco es la
primera causa de mortalidad en el mundo. El CMCT es el
instrumento mundial mas eficaz negociado en la OMS: se ha
convertido en la "vacuna" contra el cancer y las enfermedades
cardiovasculares!0.

A pesar de las facultades reglamentarias que le confiere su
constitucién en virtud del articulo 19, "la OMS ha prestado

INFORME SOBRE POLITICAS



Repensando la I+D para productos farmacéuticos después del choque de la Coronavirus COVID-19

escasa atencién a la ley - especialmente a la ley dura -
como instrumento para proteger y promover la salud. Por
el contrario, la Organizacion se ha mostrado méas favorable
a la busqueda de un acuerdo politico y se ha excusado en
su perfil médico-sanitario para asumir mas una funcion de
atencién de la salud que una funcioén juridica"*. E1 CMCT
es el tnico caso en el que dicho articulo se ha utilizado en
la historia de la OMS.

En el actual contexto internacional de la pandemia de
COVID-19, la OMS puede recuperar su liderazgo median-
te el uso del articulo 19 de su constituciéon, negociando y
adoptando tratados y convenciones mundiales para ayu-
dar a los Estados Miembros a hacer realidad el derecho de
acceso a la salud, incluso en situaciones de emergencia
mundial, y para poder alcanzar la Cobertura Sanitaria
Universal (conocida con la sigla en ingles UHC)12.

Las directivas y recomendaciones técnicas de la OMS,
que son pertinentes y apropiadas en la mayoria de los ca-
sos, a menudo no se tienen en cuenta ni se siguen porque
s6lo son recomendaciones de carécter voluntario. Los pai-
ses de la Union Europea, por ejemplo, no pudieron poner-
se de acuerdo sobre la estrategia comin recomendada por
la OMS contra la pandemia de coronavirus. En los casos
de crisis sanitarias mundiales, es esencial que las medidas
necesarias puedan hacerse vinculantes y ejecutables. Las
pandemias no tienen fronteras. Si bien la OMS no puede
adoptar medidas obligatorias, muchos paises si lo hacen, y
habria sido mas coherente si unas directrices sélidas de la
OMS hubieran sido obligatorias a través del articulo 19 de
la Constituciéon de la OMS, o del Reglamento Sanitario
Internacional.

El objetivo de una convencién internacional seria prin-
cipalmente establecer un fondo ptblico internacional para
la investigacién y el desarrollo farmacéutico. Para garanti-
zar la sostenibilidad del fondo, la convencién tendria que
prever una contribucién financiera obligatoria por parte
de los paises signatarios segtin su nivel de desarrollo eco-
némico. A cambio, los productos y resultados financiados
por este fondo se considerarfan bienes publicos que benefi-
ciarian a todos estos paises. Por lo tanto, no se trata de
exigir otra contribucién financiera, sino de establecer un
mecanismo innovador que se centre mas en los intereses
de los pacientes que en el actual modelo de investigacién y
desarrollo. Ademas, los costos de las actividades de I+D
financiadas por este fondo publico tendrian que ser trans-
parentes para garantizar un sistema de innovacién mas
eficiente y menos costoso que satisfaga las necesidades
sanitarias reales de los paises tanto del Norte como del
Sur. Si se hubiera establecido ese mecanismo, se habria
facilitado la prestacién de un apoyo financiero mundial
para el desarrollo de productos para la prevenciéon y el
tratamiento de COVID-19 por parte de quienes pudieran
realizar la I+D necesarial3. Si se hubiera establecido una
convencion internacional, como se propone, con su meca-
nismo financiero, la tarea habria sido mas facil y se habria
realizado mas rapidamente.

Asi pues, una convencién internacional vinculante,
negociada bajo los auspicios de la OMS, podria servir para
financiar de manera sostenible la investigacién y el desa-
rrollo de productos farmacéuticos ttiles y seguros a fin de
responder a las necesidades de la salud ptblica, a precios
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asequibles para los pacientes y los sistemas de salud. Ade-
mas, la adopcién de una convencién de esta naturaleza en
virtud del articulo 19 de la Constitucién de la OMS podria ser
el preludio de una reflexién mas profunda sobre la gobernan-
za de la salud mundiall4.

La negociacién y adopcién de un tratado internacional
sobre investigacién y desarrollo en materia de salud era uno
de los elementos clave para la aplicacion de la Estrategia
Mundial sobre Salud Ptublica, Innovacién y Propiedad Inte-
lectual (GSPOA). De hecho, si hubiera tenido éxito, éste po-
dria haber sido el logro més importante de la GSPOA?5.

2. Problemas del modelo de I1+D de productos
farmaceéuticos’®

El modelo actual de investigacién y desarrollo de productos
farmacéuticos se basa en el siguiente esquema: Investigacion
(privada o publica) - patentes (monopolio legal) - precios
altos - acceso restringido?”. Este modelo presenta varios pro-
blemas que a largo plazo conducen a una desarticulacion
entre la innovacion y el acceso. Estos problemas incluyen: 1)
Falta de transparencia de los costos de I+D; 2) disminuciéon
neta de la innovacién farmacolégica en los udltimos afios; 3)
precios altos que restringen el acceso; 4) fragmentacién y falta
de coordinacioén; 5) desperdicio y superposicion.

2.1 Falta de transparencia de los costos de I+D

Un estudio del Centro Tufts en Boston estima el costo, para el
desarrollo de una nueva molécula en 2.500 millones de doéla-
res!8. Esta es la cifra que ha sido utilizada por las industrias
farmacéuticas "originadoras" para justificar los altos costos en
los que incurren y la necesidad de precios altos de los medi-
camentos para recuperarlos. Sin embargo, en un estudio rea-
lizado por cientificos de la Universidad de Rwan, Nueva Jer-
sey, EE.UU.7, los autores encontraron que el coste medio
para desarrollar un nuevo producto era sélo de 43,4 millones
de doélares. La fundacioén sin fines de lucro Iniciativa de Me-
dicamentos para Enfermedades Olvidadas (DNDi) informé
en 2019 que el costo de investigaciéon y desarrollo de un me-
dicamento para la enfermedad del suefio fue de 55 millones
de dolares?0.

Mientras no se aclare el costo real de la investigacién y el
desarrollo, el problema de los precios y, por lo tanto, del acce-
so a los medicamentos, seguird sin resolverse. La enorme
diferencia entre las estimaciones de 55 millones de délares o
2.500 millones de délares por molécula indican claramente
que los precios resultantes de los nuevos medicamentos, si se
basan razonablemente en los costos reales de I+D, serian sig-
nificativamente diferentes.

2.2 La innovacién farmacéutica ha disminuido significativa-
mente

El nimero de nuevas moléculas aprobadas para uso terapéu-
tico ha disminuido en los dos dltimos decenios, a pesar de los
avances de la ciencia y la tecnologia y de la disponibilidad de
recursos financieros para realizar actividades de investiga-
cién y desarrollo en relaciéon con las enfermedades que preva-
lecen en los paises desarrollados. Ademas, el valor terapéuti-
co de la mayoria de los nuevos medicamentos también ha
disminuido. Segun los datos publicados por la revista france-
sa Prescrire, por ejemplo, el promedio del nimero de medica-
mentos, que representa "un gran avance terapéutico" introdu-
cido en el mercado francés en 10 afios (2007-2017) fue de

Pag. 3



Repensando la I+D para productos farmacéuticos después del choque de la Coronavirus COVID-19

4,7 productos por afio. Sin embargo, esas cifras disminuye-
ron considerablemente, de 14 productos en 2007 a s6lo un
producto en 2017. "El nimero de nuevos medicamentos
aprobados por cada mil millones de délares estadouniden-
ses gastados en I+D se ha reducido a la mitad aproximada-
mente cada 9 afios desde 1950, cayendo alrededor de 80
veces en términos ajustados a la inflacién"2..

En la esfera de la terapéutica de las enfermedades car-
diovasculares (ECV), por ejemplo, Gail A. Van Norman
describe las tendencias adversas hacia la disminucién de la
innovacién y el aumento de los costos del desarrollo de
medicamentos en los dltimos decenios. "Entre 2000 y 2009
se aprobaron un 33 por ciento menos de terapias para las
ECV en comparacién con el decenio anterior, y el nimero
de medicamentos para las ECV que comenzaron todas las
etapas de los ensayos clinicos disminuy6 tanto en cifras
absolutas como relativas entre 1990 y 2012. En los dltimos
5 afios, los medicamentos para tratar las enfermedades
cardiovasculares representaron sélo el 6% de todos los
nuevos medicamentos lanzados al mercado"2.

Un estudio reciente de la revista STAT encontré que
"las grandes compafias farmacéuticas no inventaron la
mayoria de los medicamentos que venden. De hecho, pa-
rece que ya han reducido su inversion en el descubrimien-
to de nuevos medicamentos'"2.

2.3 Los altos precios restringen el acceso

En 2014, la empresa estadounidense Gilead Sciences intro-
dujo el medicamento contra la hepatitis C, sofosbuvir
(nombre de marca SOVALDI®) al precio de 84.000 délares
por un tratamiento de 12 semanas en los Estados Unidos.
En 2015 la empresa estadounidense Vertex introdujo Or-
kambi®, un medicamento utilizado para tratar la fibrosis
quistica en pacientes de 2 afios o0 mas, al precio de 272.000
délares por paciente por afio. Un estudio realizado en Es-
tados Unidos sobre 71 medicamentos oncolégicos aproba-
dos entre 2002 y 2014 por la FDA, revel6 que muchos de
ellos cuestan mas de 100.000 délares por tratamiento al
afio?. En 2018 Novartis introdujo el tratamiento para la
leucemia CAR-T Kymriah® a un costo de US$ 350.000 por
dosis. El 27 de mayo de 2019 la FDA de los Estados Uni-
dos di6 la autorizacion de comercializaciéon de
"Zolgensma®'", una terapia génica, también de Novartis. El
precio del medicamento, administrado en una sola dosis,
es de 2.125 millones de délares, lo que lo convierte en el
medicamento mas caro de la historia de la industria farma-
céutica®.

Esta escalada de precios en los altimos cinco afios, espe-
cialmente para los productos de origen biolégico, ha sido
justificada recientemente por la industria con el argumen-
to de que los precios deben fijarse sobre la base del "valor"
del producto para el paciente y no sobre el costo de la in-
vestigacion y el desarrollo, como ocurria anteriormente. Ni
los gobiernos ni la OMS han cuestionado hasta ahora este
nuevo concepto, que no se practica en ningtn otro sector
de manufactura, excepto quizas en las industrias de lujo.

La falta de transparencia en cuanto a los costos de la
I+D, la disminucién de la tasa de innovacion farmacéutica
en los dltimos afios y los altos precios, en conjunto, de-
muestran que existe un problema estructural en el actual
modelo de I+D de los productos farmacéuticos. Varios

Pag. 4

documentos examinados en la OMS en los ultimos 10 afios,
asi como un gran nimero de estudios y articulos elaborados
por académicos?, sefialan las deficiencias e incoherencias del
actual modelo de I+D. A finales de 2015, el Secretario General
de las Naciones Unidas estableci6 un Grupo de Alto Nivel
sobre el Acceso a los Medicamentos; el Grupo estaba consti-
tuido por una serie de personalidades y expertos internacio-
nales de probada competencia. En en los terminus de referen-
cia establecidos para el grupo de expertos se pedia un estudio
sobre "la incoherencia entre los derechos de los inventores,
la legislacién internacional de derechos humanos, las nor-
mas comerciales y la salud ptblica"?”. Como ya se ha sefia-
lado, aunque en 2013 se abri6é en la OMS una via alentadora
para tomar una nueva direccién con las recomendaciones del
Grupo Consultivo de Expertos en Investigacién y Desarrollo:
Financiacién y Coordinaciéon (CEWG)2, esas recomendacio-
nes adn no se aplican.

2.4 Fragmentacion y falta de coordinacién

En el momento en que el nuevo coronavirus comenzoé a pro-
pagarse en 2020, era evidente que no se tenia conocimiento
certero de las existencias o la capacidad de produccién para
las méascaras o las soluciones alcoholicas para lavarse las ma-
nos o de los aparatos para la asistencia respiratoria. ; Quiénes
eran los productores y coémo podian responder a las cantida-
des necesarias? Los precios se dispararon y algunos paises
impusieron restricciones a la exportaciéon. La Unién Europea
(UE) tom6 medidas para limitar las exportaciones de equipo
médico fuera de la UE: "Tenemos que proteger a nuestros
trabajadores de la salud, que estdn en la primera linea de
defensa contra el virus", dijo Ursula von der Leyen el 15 de
marzo de 2020%. Lo que es valido para la produccién y la
distribucién también se aplica a la investigacion y el desarro-
llo de vacunas y posibles tratamientos futuros. La OMS ha
intentado reunir informacién y cuando la tenga (en caso de
que actores privados y publicos la proporcionen) jqué hara
con esta informacién, jcomo podra la Organizacion estable-
cer las reglas del juego?

La busqueda de nuevos tratamientos y tecnologias de la
salud -asi como la produccién y distribucion de los productos
necesarios para la protecciéon de la vida y la recuperacion de
la salud- debe planificarse cuidadosamente y estar sujeta a
reglas bien definidas. Compartir la informacién es fundamen-
tal pero no es suficiente. El mundo es interdependiente en lo
que respecta a la investigaciéon y desarrollo y a la produccién
de productos farmacéuticos. La crisis actual ha puesto de
manifiesto de manera dramatica la necesidad de cooperacién
en el d&mbito de la investigacion, el desarrollo y la produccién
de productos farmacéuticos. Compartir las tecnologias, y no
s6lo la informacién sobre ellas es esencial para mantener el
suministro de productos vitales. Ningtn pais es totalmente
autosuficiente. El cierre de las fronteras y la restriccién de las
exportaciones pueden ser un paliativo, pero no una solucién.
La tinica solucién es una coordinaciéon mundial de todos los
agentes. Esta es una funcién que la OMS podria desempenar
si se le permite utilizar los instrumentos juridicos disponibles
en virtud de su constitucion.

"El Plan de I+D de la OMS es una estrategia global y un
plan de preparacién que permite la rdpida activaciéon de las
actividades de I+D durante las epidemias. Su objetivo es ace-
lerar la disponibilidad de pruebas, vacunas y medicamentos
eficaces que puedan utilizarse para salvar vidas y evitar crisis
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a gran escala". Esta es una excelente pero insuficiente ini-
ciativa en vista de lo que estd sucediendo ahora. Si la OMS
tiene la informacion, ya es un paso, pero la informacién es
s6lo la base para la toma de decisiones. ;Quién tomara las
decisiones? ;Y cudles seran los instrumentos para su apli-
cacion? La OMS no puede ser un gobierno de salud mun-
dial sin leyes e instrumentos para hacer cumplir esas leyes.
Como sefialo Viergever "uno de los problemas de salud
mundial mas acuciantes es que existe un desajuste entre la
investigacion y el desarrollo (I+D) en materia de salud que
se necesita y la que se lleva a cabo. La dependencia de la
I+D en materia de salud de los incentivos de mercado del
sector privado con fines de lucro y la falta de coordinacién
de los financiadores publicos y filantrépicos con las priori-
dades mundiales de I+D han dado lugar a un panorama
mundial de I+D en materia de salud que descuida deter-
minados productos y poblaciones y se caracteriza, de ma-
nera mas general, por una distribucién que no esta
'impulsada por las necesidades''%.

2.5 Desperdicio y superposicién

Hay desperdicio y superposicién en la investigacion de
vacunas y tratamientos. De acuerdo con la informacién del
plan de I+D de la OMS hay un ntmero de estudios de
investigacion sobre la vacuna candidata (en China, Aus-
tralia, Reino Unido, Canadé, Francia, Alemania, EE.UU.,
etc.). Como hay poco o ningtin intercambio sobre el pro-
greso de la investigacién entre los diferentes paises, los
recursos se gastan buscando lo que otros probablemente
ya han encontrado. Segtin la OMS, actualmente hay ensa-
yos clinicos en animales para 5 vacunas candidatas®. La
investigacion con el mismo objetivo se realiza en diferen-
tes sitios y paises. No hay informacién en el Plan de la
OMS sobre si los progresos se comparten en diferentes
investigaciones, en particular entre los que trabajan con las
mismas plataformas tecnolégicas. El hecho de no compar-
tir los resultados de las investigaciones prolonga el tiempo
y sube los costos del proceso. En enero de 2020, RAN Eu-
ropa escribi6 en su informe sobre la innovacién para una
mejor atencién sanitaria: "Una variedad de esquemas de
financiacién apoyan la innovacién en el sistema de salud,
pero es necesario mejorar la coordinacién, la sostenibili-
dad y la estabilidad de los flujos de financiacién"32.

Segun el plan de la OMS, se estan llevando a cabo va-
rias investigaciones sobre los medicamentos existentes:

® '"Estudios in vitro de agentes antivirales

® FEstudios de reactividad cruzada para evaluar los
anticuerpos monoclonales (mAbs) desarrollados
contra el SARS

® Ensayos clinicos en China (>85):
¢ Remdesivir
¢ Lopinavir+Ritonavir

¢ Tenofovir, Oseltamivir, Baloxivir marboxil,
Umifenovir

¢ Novaferon
¢ Interferones (IFN)

¢ Cloroquina
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¢ Medicinas tradicionales chinas: Lianhua Qing-
wen"3

La OMS también deberia garantizar que todos los produc-
tos relacionados con la pandemia (existentes o por desarro-
llar) se traten como bienes publicos, es decir, que estén a dis-
posicion de los productores de todo el mundo para poder
responder a una demanda masiva, algo que un solo produc-
tor o un grupo de productores no podria lograr. Esto deberia
formar parte de una declaracion de pandemia acordada inter-
nacionalmente. Se estan probando algunos antivirales y otros
medicamentos existentes para ver si podrian utilizarse para el
tratamiento de personas infectadas con el coronavirus. Toda-
via no esté claro si habra patentes para segundos usos o nue-
vas indicaciones. Este tipo de patentes no son necesarias en
virtud del Acuerdo sobre los ADPIC y, si se conceden, pue-
den plantear importantes obstaculos al acceso a los medica-
mentos34.

3. Una Convencion Internacional Vinculante

Como se ha sefialado anteriormente, s6lo hay un precedente
histérico para el uso del articulo 19 de la Constitucién de la
OMS: El Convenio Marco para el Control del Tabaco
(CMCT). Se aprobd en mayo de 2003 y ya lo han firmado 168
paises. Por primera vez, la OMS ejerci6 la facultad de adoptar
tratados y acuerdos internacionales en una esfera sustantiva
y dio una respuesta juridica mundial a una amenaza mundial
para la salud.

El Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco
es un tratado marco que, si bien alude a muchas cuestiones
sustantivas, establece esencialmente los objetivos, los princi-
pios, las instituciones y el funcionamiento de lo que deberia
ser un sistema mas amplio con la adopcién de futuros proto-
colos adicionales sobre cuestiones técnicas, como la promo-
cion y el patrocinio, la publicidad, el comercio ilicito y la res-
ponsabilidad?5.

Segun el informe de la octava sesién de la Conferencia de
las Partes 2018 (COP8) del CMCT de la OMS, Vera Luiza da
Costa e Silva, Jefa del CMCT de la OMS, dijo: "Nos complace
informar, sobre la base de la informacién recibida de las Par-
tes en el ciclo de presentaciéon de informes de 2018, que los
progresos son evidentes en la aplicacién de la mayoria de los
articulos del Convenio, especialmente las medidas de dura-
cién limitada relativas a los entornos sin humo, el envasado y
etiquetado y la publicidad, promocién y prohibicién del pa-
trocinio del tabaco"3s.

La constatacién de que el actual sistema de incentivos me-
diante la proteccién de las patentes no ha respondido a los
problemas de salud mundiales muestra la urgencia de utili-
zar mecanismos eficaces para garantizar y permitir la cober-
tura sanitaria universal. El éxito del CMCT deberia servir de
inspiracion.

En la medida en que no se dispone de un acceso sostenible
a largo plazo a los medicamentos para los paises en desarro-
llo y hoy en dia incluso para los paises desarrollados, la OMS
deberia, en lugar de recomendar, utilizar su capacidad para
legislar: una convencién o un tratado sobre I+D es sin duda
uno de los caminos a seguir. Como se sefiala en el informe de
la Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual, Innova-
cién y Salud Pablica (CIPIH) de la OMS, "se necesita un
mecanismo internacional para aumentar la coordinacién y la
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financiacién mundiales de la I+D médica, los patrocinado-
res de la propuesta de tratado sobre I+D médica deberian
seguir trabajando para desarrollar estas ideas, de modo
que los gobiernos y los encargados de la formulacién de
politicas puedan tomar una decisién con conocimiento de
causa'"¥.

3.1 Objetivo y alcance

Los objetivos de un tratado internacional y vinculante de
I+D e innovacién para la salud serian los siguientes: pro-
mover la I+D para todas las enfermedades, condiciones o
problemas (incluidos los brotes pandémicos), promover la
capacidad de I+D en los paises en desarrollo y con un mo-
delo sostenible y asequible que dé prioridad al interés pu-
blico y a la salud.

3.2 Posibles componentes principales

Para lograr este objetivo, un tratado internacional debe
incluir lo siguiente:

e El establecimiento de prioridades basadas en las
necesidades de salud publica.

e La coordinacién de la I+D publica en materia de
productos farmacéuticos.

e Desarrollar mecanismos de financiaciéon sosteni-
bles.

El establecimiento de prioridades tendria como objetivo
asegurar que el programa de I+D en medicamentos y tec-
nologias sanitarias se base en las necesidades de salud
publica de la poblacién y no en los posibles beneficios co-
merciales.

Un componente clave de un tratado mundial vinculante
de I+D deberia ser el desarrollo de mecanismos de coordi-
nacién de I+D para lograr objetivos claramente identifica-
dos al menor costo posible. Todos los agentes (publicos y
privados) deberfan ser informados y/o guiados en la asig-
nacién de recursos, y los esfuerzos de I+D pueden ser su-
pervisados y evaluados. Los mecanismos que se acuerden
pueden incluir la creacién de redes de instituciones exis-
tentes, en particular en los paises en desarrollo, y la crea-
cién de nuevos programas e instalaciones.

Un tratado internacional vinculante de I+D deberia
proponer el establecimiento de un mecanismo de financia-
cién, basado en la transparencia de los costos de investiga-
cién y desarrollo. La fuente de financiacién del fondo pro-
vendria de los gobiernos, con contribuciones segin su
nivel de desarrollo.

4. La necesidad de actuar rapido

Ante la crisis sanitaria, Canada, Chile, Ecuador y Alema-
nia tomarén en marzo de 2020 medidas para facilitar su
derecho a expedir licencias obligatorias para los diagnésti-
cos, medicamentos, vacunas y otros productos y tecnolo-
gias médicas de COVID-19 presentes y futuros®. De mane-
ra similar, el gobierno de Israel emitié una licencia obliga-
toria para las patentes de un medicamento que estaban
investigando para su uso contra COVID-194. EI 14 de
marzo, Espafia emitié6 un decreto que declaraba el estado
de emergencia, otorgando al gobierno la facultad de inter-
venir y ocupar temporalmente las fabricas del sector far-
macéutico; hacer cumplir las érdenes necesarias para
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garantizar el suministro de medicamentos y productos nece-
sarios para la proteccién de la salud publica, y también adop-
tar medidas especiales en relacién con la fabricacién, impor-
tacién, distribucién y dispensacién de medicamentos*l. Otros
gobiernos han adoptado medidas similares. Estos esfuerzos
aislados y descoordinados serian maés eficaces en el contexto
de una respuesta mundial.

Una declaracién de pandemia de la OMS deberia incluir,
entre otros elementos clave, el reconocimiento del derecho de
los paises a no hacer valer derechos exclusivos en virtud de
patentes u otros derechos de propiedad intelectual en rela-
cién con todos los productos sanitarios presentes y futuros
(diagnosticos, tratamientos y vacunas) relacionados con la
pandemia. En una carta abierta dirigida a los Directores Ge-
nerales de la OMS, la OMPI y la OMC, el Director Ejecutivo
del Centro del Sur declar6é que " el acceso a medicamentos,
vacunas y diagnosticos asequibles, asi como a los equipos
médicos y a las tecnologias para producirlos, es indispensa-
ble para el tratamiento de COVID-19" y que esas tecnologias
"deberian estar ampliamente disponibles para fabricar y su-
ministrar lo necesario para hacer frente a la enfermedad".
Todo interés comercial apoyado por la posesion de derechos
de propiedad intelectual sobre esas tecnologias no debe tener
prioridad sobre salvar vidas y la defensa de los derechos hu-
manos. Esto deberia ser siempre asi, pero esta premisa se
suele pasar por alto en tiempos en que las asimetrias en el
desarrollo y la desigualdad se consideran hechos normales".
En la carta también se pide a las tres organizaciones que
"apoyaran a los paises en desarrollo y a otros paises, segin
fuera necesario, a hacer uso del apartado b) del articulo 73 del
Acuerdo sobre los ADPIC para suspender la aplicacion de
cualquier derecho de propiedad intelectual (incluidas las
patentes, los disefios y los secretos comerciales) que pudiera
suponer un obsticulo para la adquisicion o la fabricacion
local de los productos y dispositivos necesarios para proteger
a sus poblaciones"42.

En resumen, es necesario actuar con rapidez y de manera
coordinada a escala mundial. Si bien no se dispone actual-
mente de los instrumentos y mecanismos internacionales
necesarios, es de esperar que esta crisis deje una importante
leccién (aunque dificil de aprender): es necesario replantearse
el modelo de investigacion y desarrollo como parte de una
nueva y mas eficaz gobernanza de la de salud a nivel mun-
dial.

5. Conclusiones y recomendaciones

® Como punto de partida, en casos como el de la actual
pandemia de COVID-19, la OMS deberia incluir en la
declaracién de pandemia un llamamiento para que
todos los productos y tecnologias relacionados con la
pandemia sean tratados como bienes ptiblicos.

® La crisis sanitaria mundial provocada por la pande-
mia del coronavirus COVID-19 brinda la oportunidad
de replantearse y poner en marcha un modelo de I+D
de productos farmacéuticos y tecnologias sanitarias
mas eficiente, menos costoso y que respondan a las
necesidades sanitarias.

® Se necesitan mecanismos innovadores sostenibles a
largo plazo para promover la I+D farmacéutica a fin
de atender las necesidades de salud publica, en
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particular en los paises en desarrollo, en el contexto
de un modelo que vincule estructuralmente la in-
novacién con el acceso.

® [os Estados Miembros de la OMS deberian, sobre
la base del articulo 19 de la Constituciéon de la
OMS, iniciar negociaciones para la elaboracién de
un instrumento mundial vinculante en materia de
I+D e innovacién para la salud, tal como recomien-
dan el Grupo de Trabajo de Expertos de la OMS y
el Grupo de Alto Nivel de las Naciones Unidas
sobre el Acceso a los Medicamentos.

® Un instrumento mundial vinculante para la I+D
que tenga éxito debe ser capaz de dar prioridad a la
I+D de acuerdo con las necesidades sanitarias,
coordinar la I+D para evitar la duplicacién innece-
saria de esfuerzos y disefiar mecanismos publicos
sostenibles para la financiacién de la I+D. Con esto
el mundo estaria mejor preparado para una crisis
sanitaria como la creada por la pandemia COVID-
19.

® Como se sefiala en la carta abierta, "debemos tener
el valor de cambiar de rumbo. El déficit de recursos
para hacer frente a la crisis sanitaria es enorme y la
desigualdad sanitaria es probablemente la mas
insoportable de las injusticias. Se trata de recons-
truir un mundo que es viable, el que estamos de-
jando atrés, no lo era"%.

Anexo: Principios y elementos para un con-
venio internacional de I+D

Principios

Los siguientes principios pueden ser considerados al
desarrollar una convencién internacional de I+D:

® FEl derecho a la salud es un derecho universal e
inalienable y es deber de los gobiernos asegurar
los medios para su realizacién.

® E] derecho a la salud debe prevalecer sobre los
intereses comerciales en la I+D de nuevos pro-
ductos farmacéuticos.

® FEl derecho a la salud implica el acceso equitativo
y universal a los medicamentos y otros produc-
tos sanitarios.

® La I+D debe llevarse a cabo de forma sostenible
para atender las prioridades de la salud publica.

® Fl tratado internacional y vinculante sobre 1+D
debe incluir mecanismos para garantizar la
transparencia en cuanto a la financiacién previs-
ta y los costes incurridos en I+D.

® FEl tratado internacional vinculante sobre I+D
debe incluir mecanismos para disociar el coste
de la I+D de los precios. Los precios de los medi-
camentos y otros productos sanitarios produci-
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dos deben fijarse en funcién de la accesibilidad de
todas las personas que los necesiten.

® E] fortalecimiento de la capacidad de innovacién de
los paises en desarrollo es esencial para responder
a las necesidades de salud publica.

® E] tratado internacional y vinculante de I+D debe-
ria incluir todas las enfermedades y brotes pandé-
micos.

® [os resultados de la investigaciéon y el desarrollo
emprendidos en el contexto del tratado internacio-
nal deberfan considerarse bienes publicos y seguir
siendo de dominio publico.

Posibles elementos de un tratado internacional vincu-
lante de I+D para la salud

A efectos metodoloégicos, nos referimos a los
"componentes" (detallados en el punto anterior) como la
parte sustantiva de wuna convenciéon y a los
"elementos" (abordados aqui) como los mecanismos com-
plementarios que pueden fomentar la aplicacion de los
principales componentes de una convencién. Los elemen-
tos mencionados aqui no son exhaustivos, y otros se iden-
tificaran durante la negociacién, como ocurrié, por ejem-
plo, durante la negociacién de la convencién sobre el taba-
co:

® C(Criterios éticos y mecanismos financieros para la
realizacién de ensayos clinicos con plena divulga-
cién de los datos de las pruebas.

® Mecanismos para crear y fortalecer la capacidad de
investigacion y la capacidad local en los paises en
desarrollo.

® Mecanismos (atrayentes e impulsores) para diso-
ciar el costo de la investigacién y el desarrollo del
precio del producto a fin de promover el acceso a
los medicamentos para todos.

® Mecanismos para garantizar que los resultados de
la investigacién y el desarrollo se mantengan en el
dominio ptblico o sean accesibles por otros medios
en los paises en desarrollo.

® Investigacién y desarrollo de politicas basadas en
los articulos 12 y 15.1.b del Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales: el de-
recho a la salud y el derecho a disfrutar de los be-
neficios del progreso cientifico y sus aplicaciones.
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