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Alternativas al modelo de investigacion y desarrollo
de medicamentos

Alternatives to the drug research and development
model

Veldsquez, German'’

RESUMEN Un tercio de la poblacion mundial carece de acceso a los medicamentos y la
situacion es peor en los paises pobres, en los que hasta un 50% de la poblacion carece
de acceso. El fracaso de los sistemas actuales de incentivos, basados en la propiedad inte-
lectual, para ofrecer los productos farmacéuticos necesarios, especialmente en los paises
del sur, llama a la accion. Los problemas relacionados con el acceso a medicamentos
no pueden ser resueltos tan solo a través de mejoras o adaptaciones de los modelos de
incentivos existentes. El modelo del sistema de propiedad intelectual no ofrece la inno-
vacion necesaria para los paises en desarrollo, se necesitan nuevos mecanismos que de
forma simultanea y eficaz promuevan la innovacion y el acceso a los medicamentos. Un
tratado internacional vinculante sobre investigacion y desarrollo, que se negocie bajo
los auspicios de la Organizacion Mundial de la Salud, puede proporcionar el marco ade-
cuado para garantizar el establecimiento de prioridades, la coordinacion y la financia-
cion sostenible de los medicamentos a precios asequibles para los paises en desarrollo.
PALABRAS CLAVES Acceso a Medicamentos; Patentes; Propiedad Intelectual; Tratados
Internacionales; Innovacion.

ABSTRACT One-third of the global population lacks access to medications; the situation
is worse in poor countries, where up to 50% of the population lacks access. The failure of
currentincentive systemsbased in intellectual property to offerthe necessary pharmaceutical
products, especially in the global south, is a call to action. Problems related to drug access
cannot be solved solely through improvements or modifications in the existing incentive
models. The intellectual property system model does not offer sufficient innovation for
developing countries; new mechanisms that effectively promote innovation and drug
access simultaneously are needed. A binding international agreement on research and
development, negotiated under the auspices of the World Health Organization, could
provide an adequate framework for guaranteeing priority-setting, coordination, and
sustainable financing of drugs at reasonable prices for developing countries.

KEY WORDS Access to Drugs; Patents; Intellectual Property; International Agreements;
Innovation.
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VELASQUEZ G.

EL SISTEMA DE PATENTES APLICADO A
LOS MEDICAMENTOS

Un tercio de la poblacién mundial no tiene
acceso regular a medicamentos esenciales y esta
proporcion puede llegar a mas de la mitad de
la poblaciéon en algunos paises en desarrollo. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Unicef
y el Programa Conjunto de las Naciones Unidas
sobre el VIH/sida (ONUSIDA), en su informe de
2012 (1), estimaron que de los 34 millones de per-
sonas que viven con el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) y que deberian estar recibiendo tra-
tamiento, solo 8 millones tenian acceso a la te-
rapia a finales de 2012 (2).

Esta situacion, como lo afirma Eric Goemaere,
en el libro de Boulet, Garrison y Hoen (3), se debe
en gran parte a los altos costos de los medica-
mentos protegidos por patentes:

Como me indigna oir que los derechos de las
patentes no constituyen una barrera al trata-
miento aqui en Sudafrica. He visto hombres
y mujeres jovenes morir victimas de tumores
cerebrales asociados al SIDA, tras padecer
insoportables dolores de cabeza. He visto
nifos llenos de cicatrices provocadas por
dermatitis asociadas al SIDA, incapaces de
dormir por el dolor. Sabia que una terapia
antirretroviral podia ayudarles, y que la tnica
barrera que lo impedia era el coste del medi-

camento patentado. (3)

Las patentes para productos farmacéuticos han
sido uno de los temas sobre el acceso a medica-
mentos esenciales mas debatidos desde la creacion
de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
en 1995 y la firma del Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacio-
nados con el Comercio (ADPIC).

Las patentes no son la tGnica barrera al acceso
a medicamentos pero cada vez mas pueden ser
un factor determinante, en la medida que las
patentes otorgan un monopolio sobre el medi-
camento al titular de la patente, que posee de
libertad para fijar los precios. Esta libertad para
fijar los precios de los productos patentados ha
Ilevado a que un gran nimero de medicamentos
no se encuentre disponible a la gran mayoria de

la poblacion mundial que vive en los paises en
desarrollo.

Es importante recordar que la patente es
un derecho territorial y que por lo tanto puede
concederse una patente de una invencién en un
pais, pero esta puede ser legalmente rechazada
en otro. Al mismo tiempo una patente que ha sido
emitida en un pais puede ser revocada si se de-
muestra que la oficina de patentes no la hubiera
debido otorgar.

En virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, los
Estados Miembros de la OMC estan obligados a
conceder patentes, por un plazo minimo de 20
anos, a todas aquellas invenciones de productos
o procedimientos farmacéuticos que satisfagan los
criterios establecidos de innovacion, invencién y
aplicacion industrial (utilidad).

Es importante también senalar que, en el
campo farmacéutico, la relacion no es un pro-
ducto = una patente. Una invencién puede estar
protegida por varias patentes, el proceso de pro-
duccion del producto puede a su vez estar pro-
tegido por una o varias patentes y en muchos
paises una combinacién o una nueva indicacion
clinica puede ser patentada. Como consecuencia
de ello, un solo medicamento puede estar pro-
tegido por un gran ntimero de patentes.

El Acuerdo sobre los ADPIC contiene dispo-
siciones que exigieron la modificacion de las le-
gislaciones de patentes de la gran mayoria de los
paises en desarrollo en el sentido de introducir,
ampliar y fortalecer la proteccion de la propiedad
intelectual de los productos farmacéuticos.

Pocos meses después de la creacion de la
OMC, y la entrada en vigor del Acuerdo sobre los
ADPIC, Carlos Correa afirmaba:

La adopcién del Acuerdo ha significado,
ciertamente, una concesion mayor por parte
de los paises que han rehusado hasta ahora
otorgar patentes sobre los medicamentos, a
fin de evitar las consecuencias de la mono-
polizacion del mercado que se derivan de
los derechos exclusivos. La evidencia dispo-
nible [...] indica que con la universalizacion
de las patentes farmacéuticas no aumentara
la investigacion y desarrollo (I+ D) en nuevas
drogas por parte de las grandes empresas, ni
hay posibilidad de que ello ocurra en alguna

escala significativa en los propios paises en
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desarrollo. Tampoco recibiran estos paises
mayores flujos de inversiones directas extran-

jeras o de transferencia de tecnologia. (4)

Quince anos después, como veremos mas
adelante, se constata que ni la investigacion y
desarrollo (I+D) ni la transferencia de tecnologia
han aumentado y por el contrario la tendencia ha
sido mas bien a disminuir.

En principio el sistema de patentes fue con-
cebido para asegurar que el piblico se beneficiase
de las invenciones. Actualmente, un gran nimero
de personas que viven en los paises en desarrollo
no solo no se benefician sino que en muchos
paises las patentes representan una barrera para
el acceso a medicamentos que pueden salvarles
la vida. Simplemente, porque la l6gica comercial
prevalece al derecho del acceso a la salud.

LOS PROBLEMAS

Cuatro problemas mayores pueden ser identi-
ficados en el actual sistema de patentes aplicado a
los medicamentos.

Disminucion de la innovacion farmacéutica

Un estudio reciente realizado por la revista
Prescrire, citado por Philippe Even y Bernard
Devré, analizo los medicamentos que fueron in-
troducidos en el mercado francés entre el afio
2006 al 2011 (seis anos), y llega a la conclusion
de que el numero de moléculas que aportaron un
progreso terapéutico importante, disminuyé dras-
ticamente: de 22, en el ano 2006, a 15, 10, 7y 4
en los anos siguientes hasta llegar al ano 2011,
en el que el estudio afirma que solo 1 (un) me-
dicamento de interés terapéutico importante, fue
puesto en el mercado (5). Tratdndose de Francia,
uno de los mercados farmacéuticos mas grandes
del mundo, donde ademas el Estado es el que
paga la factura de medicamentos, se supone que
la gran mayoria de los medicamentos que salieron
en el mundo entre el 2006 y el 2011 fueron intro-
ducidos en el mercado francés. En otras palabras,
la baja en la innovacién constatada en Francia es
un buen indicador de la situacion mundial.

Altos precios

Un articulo reciente del periodico francés
Le Monde, sehala que los mismos medicamentos
cuestan en promedio tres veces mas en Francia,
que en lItalia (6). Vale la pena recordar que la
oferta de medicamentos es bastante similar en los
dos paises. Los mismos laboratorios, los mismos
medicamentos, la mayoria de las veces, las
mismas dosis.

Oncologos de una quincena de paises de-
nunciaron recientemente los precios excesivos de
los tratamientos contra el cancer, que son nece-
sarios para que estos pacientes preserven sus vidas
e instaron a que prevalezcan las “implicaciones
morales” (7). Segln este grupo de oncologos,
de los 12 tratamientos contra el cancer apro-
bados en 2012 por la Agencia Estadounidense de
Medicamentos (FDA), 11 cuestan mas de 100 mil
dolares estadounidenses por paciente, por afo.

En 2010, un grupo de académicos ingleses
analizé las drogas de mayor prescripcion en el
Sistema Nacional de Salud (NHS) y calculé que
aproximadamente se derrocha 1 billon de libras
esterlinas por afo debido a la prescripcion de
“me too drugs” patentadas, para las cuales existe
un equivalente igualmente efectivo, fuera de pa-
tente (8 p.243). Lo que se considera un despilfarro
de los fondos del Estado a causa del consumo de
medicamentos patentados en el sistema inglés, en
los paises en desarrollo esta realidad lleva simple-
mente a la imposibilidad de acceder al medica-
mento de una gran parte de la poblacion.

Durante el verano del aino 2014, varios paises
europeos como Francia y Espaia pasaron varios
meses negociando con la firma Gilead el precio
del nuevo medicamento para la hepatitis C (co-
nocido con el nombre de marca “Sovaldi”). El
precio fijado por Gilead era de 56.000 euros por
paciente para un tratamiento de doce semanas,
es decir 666 euros por comprimido. Segun el pe-
riodico Le Monde, el precio de cada comprimido
era 280 veces mas que el costo de produccién (9).
En Francia, donde se estima que 230.000 pacientes
estan contaminados de hepatitis C, se calcula que
si solo 25.000 pacientes recibieran este nuevo me-
dicamento, el costo representaria el 7% del presu-
puesto anual del Estado para medicamentos.
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VELASQUEZ G.

Los costos de la 1+ D

Desde los anos cincuenta se pueden en-
contrar algunas referencias sobre los costos de la
|+ D para productos farmacéuticos. Segtin algunas
fuentes (Cuadro 1) estas cifras habrian aumentado
de 1 a 2.500 millones de dolares estadounidenses
para el desarrollo de un solo producto. Mientras no
exista claridad y transparencia en este campo, el
problema que pueden ocasionar los altos precios
de los medicamentos, seguira sin resolverse.

Otorgar patentes, sobre la base de que el in-
ventor debe recuperar los costos de su invencion,
cuando no existe claridad sobre los costos reales,
es algo que los Estados y la sociedad en general
deberian cuestionarse. La duracién de las patentes
por ejemplo, por un periodo de 20 afos exigido
arbitrariamente por el Acuerdo sobre los ADPIC,
deberia estar en funcién de los costos de la [+D
de los productos.

Un articulo de la revista cientifica BioSocieties
(10), publicacién de la London School of Eco-
nomics, argumenta que el costo real de la 1+ D es,
de hecho, una fraccién de las comtinmente citadas
estimaciones. De acuerdo a los autores, Donald
Light y Rebecca Warburton, el costo medio de la
I+ D para desarrollar un medicamento, varia entre
13 y 204 millones de doélares dependiendo del
tipo de producto. Los autores estiman un costo
medio de 43,4 millones de délares para la 1+D
de cada nueva droga. Y concluyen: “esto esta muy

Cuadro 1. Costo medio de la investigacion
de un nuevo producto farmacéutico.

Anos Costo medio

1950 1 millén de ddlares

1970 y 1980 entre 48 y 54 millones de délares
1991 231 millones de ddlares®

2000 473 millones de ddlares®

2002 802 millones de délares*

2008 900 millones de délares®
2012-2013 1.300 millones de délares®

2014 2.500 millones de ddlares?

Fuente: Elaboracién propia a partir de diversas fuentes, entre ellas:
“Tufts Center (Boston); "International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers & Associations.

*Duplica el costo en dos afios.

lejos de los 802 millones o 1,3 billones de dolares
reclamados por la industria”.

La iniciativa para las enfermedades ignoradas
Drugs for neglected diseases initiative (DNDi),
fundada por la organizacion no gubernamental
Médicos sin Fronteras (MSF) en el 2004, publico
recientemente sus costos de investigacion después
de 10 anos de experiencia (11). Sus cifras son las
siguientes:

= De 6 a 20 millones de euros para mejorar un
tratamiento.

= De 30 a 40 millones de euros para una nueva
entidad quimica.

Si esta cifra se reajusta de la manera usual
en la I+ D farmacéutica para enfermedades infec-
ciosas, para cubrir los riesgos de fracaso, las cifras
serfan las siguientes:

= De 10 a 40 millones de euros para mejorar un
tratamiento

= De 100 a 150 millones de euros para una nueva
entidad quimica.

Resulta incomprensible que después de 15 o
mas anos de debate, no exista todavia un consenso
sobre cual es el costo real de la 1+D de medica-
mentos. Mientras este problema no se resuelva
sera muy dificil avanzar en una reflexién cons-
tructiva que pueda elucidar el futuro del acceso a
los medicamentos. Las diferencias de datos entre
la academia o las iniciativas sin animo lucrativo
como DNDi vy la industria van del uno al diez.
La OMS no se pronuncia sobre el asunto a causa,
probablemente, de la influencia creciente de la in-
dustria farmacéutica en la elaboracion de politicas
y toma de decisiones en esta agencia.

Es asi como los monopolios otorgados por
las patentes, permitiran por un lado la obtencion
de beneficios desproporcionados y, por otro lado,
bloquearan el acceso de un gran néimero de per-
sonas a medicamentos, en muchos casos vitales.

El problema de los costos de la I+ D es que
no existe transparencia en cuales son los costos
verdaderos, dado que no existe una logica de los
precios de los medicamentos, sino que es aquella
en la que los precios corresponden al maximo de
lo que cada mercado puede asumir o pagar.
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Proliferacion de patentes

Una investigacion realizada por la Union
Europea (UE) sobre la conducta y practicas de la
industria farmacéutica del ano 2000 a 2007, en-
contré que un solo medicamento puede estar pro-
tegido hasta por 1.300 patentes o aplicaciones de
patente pendientes (12 p.81). El nimero de litigios
entre el originador y el genérico se ha multiplicado
por cuatro en la UE. Estos litigios demoran la en-
trada del producto genérico de seis meses a seis
anos. El estudio estima que el ahorro en la entrada
de genéricos hubiera podido ser de aproximada-
mente tres billones de euros, si la entrada hubiera
sido inmediatamente después de la pérdida de la
exclusividad (12 p.82).

Un cambio de politica y de estrategia en la
oficina de patentes puede llevar a cambios signifi-
cativos. En Argentina, por ejemplo, después de la
introduccién, al inicio de 2012, de nuevas pautas
para el examen de patentes farmacéuticas, el
ndmero de patentes otorgadas fue de 54, mientras
que en México, un mercado de un tamano similar
al de Argentina, las patentes otorgadas en 2012
para productos farmacéuticos fue de 2.500. Otros
paises, como es el caso reciente del Ecuador, deci-
dieron subir las tasas para el registro de una nueva
patente a 100.000 ddlares estadounidenses para los
extranjeros. Es claro que hay muchas posibilidades
de “mejorar” el modelo actual y hacerlo mas trans-
parente, pero su filosofia y su légica han llegado a
probar la no viabilidad de este modelo. El modelo
para financiar la I+ D de los medicamentos basado
en el sistema de patentes no funciona ya para la
mayoria de la poblacién mundial que vive en los
paises en desarrollo y el mundo industrializado
tiene cada vez mas dificultad en pagar la factura de
los medicamentos debido a los altos costos de este
modelo. Por eso, es necesario buscar alternativas
al actual modelo de |+ D para medicamentos.

UN TRATADO INTERNACIONAL
OBLIGATORIO PARA FINANCIAR LA
INNOVACION Y DESARROLLO DE
MEDICAMENTOS (a)

La I+D farmacéutica no ha logrado que
los medicamentos sean accesibles para un gran

namero de personas, especialmente las que viven
en paises en desarrollo. Por un lado, hay poca in-
version en |+ D para las enfermedades prevalentes
en dichos paises, ya que las grandes empresas se
concentran en el desarrollo de productos desti-
nados a satisfacer la demanda de mercados ricos.
Por otro lado, los productos sujetos a patentes y
otras modalidades de derechos de exclusividad
son normalmente comercializados a precios inal-
canzables para gran parte de la poblacion. Varios
informes y estudios, asi como la Estrategia Mundial
y Plan de Accion sobre Salud Pablica, Innovacion
y Propiedad Intelectual (EMPA-SIP) adoptada por
los Estados miembros de la OMS (14), han reco-
nocido estos problemas.

El informe de la Comision de Derechos de
Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud Publica
(CIPIH, por sus siglas en inglés) reconocio que el
incentivo de los derechos de propiedad intelectual
no responde a la necesidad para el desarrollo de
“nuevos productos para combatir las enferme-
dades cuando la capacidad de pago del mercado
es pequena o incierta” (15 p.115). El informe de
la CIPIH también reconocié “la necesidad de un
mecanismo internacional para incrementar la co-
ordinacion mundial y la financiacion de |+ D mé-
dicas”, y recomendo que se prosiga con el trabajo
para la adopcién de un tratado sobre la [+D
médica “para desarrollar esas ideas, de manera
que los gobiernos y los responsables de la formu-
lacion de politicas puedan tomar una decisién fun-
damentada al respecto” (15 p.91).

El fracaso de los sistemas actuales de incen-
tivos para ofrecer los productos farmacéuticos
necesarios, especialmente en los paises del sur,
Ilama a la accion. Las enfermedades infecciosas
matan a mas de 10 millones de personas cada
ano, con mas del 90% de las muertes acaecidas
en los paises en desarrollo. Un factor importante
que contribuye a esta crisis es que un tercio de
la poblacién mundial carece de acceso a los me-
dicamentos necesarios y la situacién es peor en
los paises pobres, donde hasta un 50% de la po-
blacién carece de acceso.

Los problemas que enfrentan en este campo
no pueden ser resueltos tan solo a través de me-
joras o adaptaciones de los modelos de incentivos
existentes. El modelo del sistema de propiedad
intelectual no ofrece la innovacién necesaria
para los paises en desarrollo, y el informe de la
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CIPIH reconoci6 que este problema puede incluso
afectar a los paises desarrollados:

Se trata de una cuestion importante, porque
incluso en los paises desarrollados, el rapido
aumento de los costos de la atencion 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 medica-
mentos, que a menudo no se pueden con-
seguir a través de los sistemas publicos de
atencion sanitaria, puede ser una cuestion de
vida o muerte. (15 p.177)

Se necesitan nuevos mecanismos (14) que
de forma simultanea y eficaz promuevan la in-
novacion y el acceso a los medicamentos, en
particular para las enfermedades que afectan
mayoritariamente a los paises en desarrollo. Un
tratado internacional vinculante sobre la |+ D, que
se negocie bajo los auspicios de la OMS, puede
proporcionar el marco adecuado para garantizar
el establecimiento de prioridades, la coordinacion
y la financiacion sostenible de los medicamentos a
precios asequibles para los paises en desarrollo.

La Estrategia Mundial y Plan de Accion
sobre Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Intelectual (EMPA-SIP)

La EMPA-SIP, aprobada por los Estados
miembros de la OMS en mayo de 2008 (14) reco-
nocio los problemas mencionados y recogié una
serie de propuestas concretas:

= La Estrategia reconoce que las iniciativas ac-
tuales para aumentar el acceso a farmacos son
insuficientes.

= También reconoce que los mecanismos de
incentivo de los derechos de propiedad in-
telectual no estan ofreciendo resultados para
gente que vive en “mercados pequenos o de
incierto poder de compra”.

= La EMPA-SIP reconoce que el actual sistema de
innovacion basado en el incentivo que propor-
ciona la propiedad intelectual no ha logrado
estimular el desarrollo de medicamentos para en-
fermedades que afectan desproporcionadamente

a la mayoria de poblacion mundial que vive en
los paises en desarrollo.

= La Estrategia Mundial tiene como objetivo pro-
mover nuevas ideas sobre la innovacion vy el
acceso a los medicamentos.

= El inciso ¢ del parrafo 2.3 de la EMPA-SIP se
refiere a un posible tratado internacional en in-
vestigacion y desarrollo de nuevos productos
farmacéuticos.

La negociacién y la adopcion de un tratado
internacional sobre [+D farmacéutica, por lo
tanto, seria un elemento clave en la aplicacion
de la EMPA-SIP. De hecho, si tuviera éxito, este
podria ser el logro mas importante de la Estrategia
desde la perspectiva de los intereses de salud pu-
blica en los paises en desarrollo.

Grupo Consultivo de Trabajo de Expertos de la
OMS (CWEG)

Frente a la oposicién de los paises industriali-
zados a la idea de una convencion o tratado interna-
cional, la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) de
2008 cre6 un grupo de expertos —Expert Working
Group (EWG)-, para analizar y recomendar qué
se haria en este tema. El informe de este grupo fue
vivamente criticado en el Consejo Ejecutivo de la
OMS de enero del 2010, a raiz de la denuncia pre-
sentada por uno de los miembros del grupo: la Dra.
Cecilia Lopez. La AMS del mismo ano, al rechazar
el informe mencionado, crea el Consultative Expert
Working Group on Research and Development:
Financing and Coordination (CEWG) de la OMS
con el objetivo de tratar el asunto. En julio de 2011,
el presidente del grupo de expertos anuncié que el
CEWG recomendaria a la Asamblea Mundial de
2012, el inicio de las negociaciones interguberna-
mentales formales para la adopcion de un tratado in-
ternacional y vinculante para la 1+ D para la salud.

Obijetivo y alcance: enfoque, establecimien-
to de prioridades, financiamiento sostenible
y coordinacion de la I + D publica para los
productos farmacéuticos

Los objetivos de un tratado internacional y
vinculante para la I+ D e innovacion para la salud
serian los siguientes:
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1) Promover la |+ D para todas las enfermedades,
condiciones o problemas (incluyendo las enfer-
medades no transmisibles) relevantes para las
necesidades de los paises en desarrollo.

2) Desarrollar mecanismos de financiamiento
sostenible.

3) Establecer prioridades de 1+ D sobre la base de
las necesidades de salud.

4) Coordinar la 1+ D publica.

5) Promover la capacidad de investigacion de los
paises en desarrollo.

Principios

Al desarrollar un tratado internacional sobre
[+D pueden tenerse en cuenta los siguientes
principios:

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

= El derecho a la salud debe prevalecer sobre los
intereses comerciales en 1+ D para nuevos pro-
ductos farmacéuticos.

= El derecho a la salud implica el acceso equi-
tativo y universal a los medicamentos.

= Lal+ Ddebe llevarse a cabo de manera sostenible
para abordar las prioridades de salud publica.

= El tratado internacional y vinculante para lal+D
debe incluir mecanismos para asegurar la trans-
parencia en materia de financiacion prevista y
de los costos incurridos en |+ D.

= E| tratado internacional y vinculante para la
I+ D debe incluir mecanismos para desvincular
el costo de la I+ D de los precios. Los precios
de los medicamentos producidos debe fijarse
sobre la base de la accesibilidad por parte de
todos aquellos necesitados.

= E| fortalecimiento de la capacidad innovadora
de los paises en desarrollo es esencial para res-
ponder a las necesidades de salud publica.

= Eltratado internacional y vinculante para lal+ D
no debe limitarse a las enfermedades de Tipo
Il (@); debe incluir también otras enfermedades
que prevalecen en los paises en desarrollo.

= Los resultados de la I+D realizada en el con-
texto del tratado internacional deben conside-
rarse como un bien puablico y permanecer en el
dominio publico.

Posibles componentes principales de un tratado
internacional obligatorio

Para alcanzar este objetivo, un tratado inter-
nacional debe incluir lo siguiente:

= E| establecimiento de prioridades basadas en
criterios de salud publica.

= Coordinacion de la I+D publica sobre pro-
ductos farmacéuticos.

= Financiacion sostenible.

El establecimiento de prioridades tendria
por objetivo garantizar que el programa de
I+ D en medicamentos y tecnologias sanitarias
se base en las necesidades de salud publica de
la poblacion y no en los mercados comerciales
potenciales.

Un componente clave de un tratado mundial
vinculante en 1+ D debe ser el desarrollo de me-
canismos de coordinacion de I+ D a fin de lograr
objetivos claramente identificados con el minimo
costo posible. Se debe informar y/o orientar
a todos los actores (publicos y privados) en la
asignacion de recursos, y también se pueden
monitorear y evaluar los esfuerzos en 1+D. Los
mecanismos que se acuerden pueden incluir la
creacién de redes de instituciones existentes,
en particular en los paises en desarrollo, y la
creacion de nuevos programas e instalaciones.
El informe de la CIPIH de la OMS, subray6 que
existe una

...necesidad urgente de tomar medidas que
proporcionen una financiacion mayor y soste-
nible para las actividades de 1+ D al objeto de
atender las necesidades sanitarias de los paises
en desarrollo, y de hacer que los gobiernos
participen en este esfuerzo mas de lo que lo
han hecho hasta la fecha. (15 p.187)

El tratado vinculante internacional para la
I+ D deberia proponer el establecimiento de un
mecanismo de financiacion, sobre la base de la
transparencia de los costos de investigacién y de-
sarrollo. La fuente de financiamiento para el fondo
provendria de los gobiernos, con aportes segtin su
nivel de desarrollo y de las contribuciones volun-
tarias de los gobiernos.
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Posibles elementos de un tratado internacional
vinculante para la I+ D para la salud

A efectos metodoldgicos, nos referimos a los
“componentes” (detallados en el punto anterior)
como la parte sustantiva de una convencion y a
los “elementos” (abordados aqui) como los meca-
nismos complementarios que pueden ayudar a la
implementacion de los componentes principales
de una convencion. Los elementos ahora mencio-
nados no son exhaustivos, y otros seran identifi-
cados durante la negociacién, como ocurrié por
ejemplo durante la negociacién de la Convencion
del Tabaco.

= Criterios éticos y mecanismos financieros para
llevar a cabo ensayos clinicos con la revelacién
completa de los datos de prueba.

= Mecanismos para construir y fortalecer la inves-
tigacion y las capacidades locales de los paises
en desarrollo.

= Mecanismos (atractores e impulsores) para
desvincular el costo de la 1+ D del precio del
producto con el fin de promover el acceso a me-
dicamentos para todos (14).

= Mecanismos para asegurar que el resultado de
la I+D se mantendrd en el dominio publico
o estard de alglin otro modo accesible en los
paises en desarrollo.

= Investigacion y desarrollo de politicas basadas en
los articulos 12 y 15.1.b del Pacto Internacional
de Derechos Economicos, Sociales y Culturales:
el derecho a la salud y el derecho a disfrutar
de los beneficios del progreso cientifico y sus
aplicaciones (16).

Autoridad de la OMS para adoptar tratados
obligatorios globales

El articulo 19 de la Constitucién de la OMS
establece que:

La Asamblea de la Salud tendra autoridad
para adoptar convenciones o acuerdos res-
pecto a todo asunto que esté dentro de la
competencia de la Organizacion. Para la
adopcion de convenciones y acuerdos se
requiere el voto de aprobacion de las dos ter-

ceras partes de la Asamblea de la Salud; las

convenciones y acuerdos entraran en vigor
para cada Miembro al ser aceptados por éste
de acuerdo con sus procedimientos constitu-

cionales. (17 p.7)

Como vya se dijo, existe un unico precedente
en la historia sobre el uso de este articulo en un
ambito sustantivo: la Convencion Marco de Lucha
contra el Tabaco.

La epidemia del tabaquismo es otro ejemplo
de los vinculos entre salud y globalizacién. La pro-
pagacion del tabaquismo ha sido favorecida por
factores como la liberalizacion del comercio, las
inversiones extranjeras directas y la globalizacion
de las comunicaciones, asociada en este caso con
la exportacién de hébitos nocivos para la salud
(18). En mayo de 2003, y después de tres anos de
negociaciones y seis de trabajo (b), la Asamblea
Mundial de la Salud adopté por unanimidad (c)
el Convenio Marco de la OMS para el Control del
Tabaco (23). Si bien con anterioridad habia con-
cluido diversos acuerdos de sede con los respec-
tivos Estados, y acuerdos con otras organizaciones
internacionales, la OMS ejercia por primera vez
la facultad de adoptar tratados y acuerdos interna-
cionales en un dmbito sustantivo (d), y daba una
respuesta legal global a una amenaza sanitaria
también global (24).

El Convenio Marco de la OMS para el control
del tabaco es un tratado marco que, si bien alude
a numerosas cuestiones sustantivas, lo que hace
fundamentalmente es establecer los objetivos,
principios, instituciones y funcionamiento de lo
que debe ser un sistema mas completo, con la
adopcion de futuros protocolos adicionales sobre
cuestiones técnicas, como por ejemplo, la pro-
mocion y patrocinio, publicidad, comercio ilicito
y responsabilidad (25).

Se establece, por tanto, el marco que debe
permitir una aproximacién normativa progresiva
al problema del tabaquismo. Asimismo, el tratado
se concibe como un documento de base, y no
solo permite sino que incluso anima a las partes a
adoptar medidas mas estrictas.

El objetivo del Convenio es “proteger a las ge-
neraciones presentes y futuras de los efectos sani-
tarios, sociales, medioambientales y econémicos
devastadores del consumo de tabaco y de la ex-
posicion al humo del tabaco” (23 p.5). Para ello,
el tratado reposa sobre una serie de principios
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fundamentales, como la informacion y proteccién
con respecto a los efectos perniciosos del tabaco,
la adopcién de medidas multisectoriales, la ayuda
a la reconversion econémica, la participacion de
la sociedad civil, el principio de cooperacion vy el
principio de responsabilidad.

En su parte tercera el Convenio propugna
medidas destinadas a conseguir la reduccion de
la demanda de tabaco, medidas de orden finan-
ciero y fiscal, informativo, publicitario y sanitario.
A su vez, la parte cuarta recoge las medidas desti-
nadas a limitar la oferta de tabaco, donde se hace
referencia al contrabando, a la venta de tabaco
a menores de edad y al apoyo publico a activi-
dades sustitutivas del cultivo de tabaco. El tratado
también prevé cuestiones como las relativas a la
responsabilidad de la industria tabacalera, ins-
tando a los Estados a prever en su legislacion civil
y penal disposiciones al respecto.

En su Articulo 23, el tratado designa a la
Conferencia de las Partes como 6rgano de control
de su respeto e implementacion, Conferencia
que “examinara regularmente la aplicacion del
Convenio, adoptaré las decisiones necesarias para
promover su aplicacion eficaz y podra adoptar
protocolos, anexos y enmiendas del Convenio”
(23 p.22). El convenio establece también una
Secretaria permanente, a la que se encomienda la
preparacién de las reuniones de los 6rganos del
convenio, asistir a los Estados y transmitir los in-
formes recibidos y preparar los encomendados.

Algunas de las conclusiones del Informe
Mundial de 2010 sobre los progresos realizados
en la aplicacién del Convenio Marco de la OMS
para el Control del Tabaco (26 p.51):

3. Tras cinco anos de aplicacion, se observa
una tendencia positiva en cuanto a los pro-
gresos realizados a nivel mundial. Mas de la
mitad de los articulos sustantivos del Convenio
han obtenido indices de aplicacion elevados
y mas de los dos tercios de las Partes que han
presentado los dos informes han indicado que
han impuesto las principales obligaciones es-
tipuladas en esos articulos [...]

4.[...] En general, las Partes han notificado un
alto grado de aplicacién en lo que atafe a las
medidas relacionadas con la proteccién contra
la exposicion al humo de tabaco (articulo 8),

el empaquetado y etiquetado (articulo 11),

las ventas a menores y por menores (articulo
16) y la educacion, comunicacién, formacion
y concientizacion del puablico (articulo 12).
En cambio, los niveles de aplicacion siguen
siendo bajos en otras esferas, como la regla-
mentacion del contenido de los productos
de tabaco (articulo 9), la publicidad, la pro-
mocion y el patrocinio del tabaco (articulo
13), el apoyo para actividades alternativas
economicamente viables (articulo 17), la pro-
teccion del medio ambiente y de la salud de
las personas (articulo 18) y el empleo de pro-
cedimientos judiciales como herramienta de

lucha antitabaquica (articulo 19).

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

= Hay una necesidad de mecanismos innovadores
y sostenibles a largo plazo para promoverlal+D
para satisfacer las necesidades de salud publica,
especialmente en los paises en desarrollo.

= Iniciar negociaciones internacionales para la
adopcion de “un tratado internacional y vincu-
lante para la 1+ D e innovacion para la salud”,
seguin lo recomendado por el CEWG de la OMS.

= Repensar la gobernanza de la salud publica
mundial: la adopcién por la OMS de un tratado
vinculante segtn lo permitido por el articulo 19
de la Constitucion de la OMS (17).

Un tratado internacional y vinculante sobre
la I+ D exitoso debe ser capaz, de acuerdo a las
necesidades de salud, de coordinar la 1+ D para
evitar la duplicacién innecesaria de esfuerzos,
y de disefar mecanismos publicos y sostenibles
para financiar la I+ D.

La Asamblea Mundial de la Salud de mayo
del 2012 adopto las recomendaciones del grupo
de expertos (CEWG) y, particularmente, el inicio
de negociaciones para un tratado o convenio in-
ternacional vinculante (en virtud del articulo 19 de
la Constitucién de la OMS). Desafortunadamente,
EE.UU., la Unién Europea y Suiza, consiguieron
incluir en la resolucién, el mandato para que se
realizaran algunos “proyectos de demostracién”,
sin que quedara muy claro qué era lo que iban
a demostrar. Estos proyectos de demostracion,
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que no hacian parte de las recomendaciones del
CEWG, fueron utilizados para atrasar el inicio de
las negociaciones sobre la convencion vinculante
y la misma resolucién menciona que el inicio de
las negociaciones seria en 2016. Durante 2012 y
2013 se llevé a cabo la seleccion de los proyectos,
en un proceso que involucré a las seis oficinas re-
gionales de la OMS. Este proceso de seleccion fue
duramente criticado por las organizaciones no
gubernamentales y algunos observadores. Se con-
firmaba la preocupacion inicial de los paises en
desarrollo, de que los proyectos de demostracién
solo eran una distraccién para demorar el inicio de
negociaciones sobre una convencién vinculante.
El 30 de septiembre del 2014, se realizé en el
Palacio de las Naciones en Ginebra una reunion
convocada por Francia, Suiza, Sudafrica y el secre-
tariado de la OMS, para discutir y anunciar cémo
y quién financiaria los proyectos de demostracién.
Asistieron 15 paises desarrollados y seis en vias de
desarrollo. El secretariado de la OMS presento la
situacion financiera para la implementacion de los
proyectos: un costo estimado para los préximos
cuatro anos de 50 millones de dolares estadouni-
denses, de los cuales se han recibido 3 millones
(dos de los cuales son una donacién de Francia,

otorgada directamente a DNDi y no al secretariado
de la OMS). La reunién terminé en un impasse
ya que los paises desarrollados manifestaron que
solo anunciarian sus promesas de financiamiento
después de que los “donantes no tradicionales”
anunciaran la suya. Este concepto de “donantes
no tradicionales” lo han introducido reciente-
mente los paises desarrollados para promover
la idea de que los paises emergentes participen
como donantes. Sudéfrica se limité a anunciar
que, los paises BRICS (Brasil, Rusia, India, China
y Sudéfrica) pondrian a consideracién un posible
financiamiento. Los paises africanos presentes
manifestaron su preocupacion sobre la epidemia
del Ebola insistiendo que esta era la prioridad
para ellos en materia de nuevas contribuciones
financieras.

Més de dos anos después de la aprobacion
de los proyectos de “demostracion”, a finales del
2014 no existe financiamiento para empezar este
ejercicio. El inicio de negociaciones para una con-
vencion no esta formalmente supeditado a los re-
sultados de los proyectos de demostracién, pero
seguramente sera utilizado como argumento en el
debate de los proximos anos.

NOTAS FINALES

a. El texto de este apartado y de los siguientes estan
en gran parte basados en el documento de inves-
tigacion “Repensando la salud global: un tratado
internacional sobre innovacién y desarrollo de
productos farmacéuticos” (13), escrito en coautoria
con Xavier Seuba, publicado por Centro del Sur.

b. Para efectos de la resolucién 61.21 de la OMS
las enfermedades de tipo Il son las que afectan
de manera predominante o exclusiva a los paises
en desarrollo. La prevalencia de las enfermedades
y, por lo tanto, el lugar que ocupen en la clasifi-
cacion, puede variar en el tiempo.

c. La Asamblea Mundial de la Salud inst6 en mayo
de 1999 a empezar las negociaciones para adoptar
un convenio marco de lucha contra el tabaco en
la iniciativa WHA52.18 (19). Anteriormente, en
1996, la propia Asamblea Mundial de la Salud
habia adoptado la resolucion WHA49.17 (20) en
la que instaba a iniciar el estudio preparatorio de
la futura convencion. El tratado entr6 en vigor el
27 de febrero de 2005 (21).

d. Sobre la ambigua postura estadounidense, ver
el articulo de Sean Murphy (22).
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