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• Resumir los datos existentes acerca de la prevalencia de las enfermedades 
de importancia para la salud pública, haciendo hincapié en las que afectan 
en particular a los pobres, así como sus repercusiones sociales y econó-
micas;

• Examinar el volumen y la distribución de las actividades en curso en ma-
teria de investigación y desarrollo e innovación centradas en esas enferme-
dades;

• Estudiar la importancia y la efi cacia de los regímenes de propiedad inte-
lectual y otros mecanismos de creación de incentivos y fi nanciación para 
estimular la investigación y la creación de nuevos medicamentos y otros 
productos contra esas enfermedades;

• Analizar propuestas de mejora en las modalidades actuales de fi nanciación 
y creación de incentivos, incluidos los derechos de propiedad intelectual, 
diseñadas para estimular la creación de nuevos medicamentos y otros pro-
ductos, y facilitar el acceso a éstos;

• Formular propuestas de acción concretas para los interesados directos en 
los planos nacional e internacional.

Mandato

ORÍGENES

En mayo de 2003, los Estados Miembros de la OMS acordaron, en la Asamblea 
Mundial de la Salud, establecer un órgano de duración limitada que considerara 
las relaciones existentes entre los derechos de propiedad intelectual, la 
innovación y la salud pública. En la parte dispositiva de la resolución por la que 
se establece la Comisión (WHA56.27), se dice lo siguiente:

«... recoger datos y propuestas de las diferentes partes interesadas, y de 
elaborar un análisis de los derechos de propiedad intelectual, la innovación 
y la salud pública, con inclusión de la cuestión de los mecanismos apropiados 
de fi nanciación y creación de incentivos para el desarrollo de nuevos 
medicamentos y otros productos contra enfermedades que afectan en forma 
desproporcionada a los países en desarrollo...»

La Comisión fue establecida por el Director General de la OMS en febrero de 
2004.

La Comisión fue asistida por un pequeño equipo de la Secretaría de la OMS, 
bajo la supervisión general de la Dra. Tomris Türmen, Representante del 
Director General. El Dr. Charles Clift ejerció de Secretario de la Comisión.
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Prefacio

En el contexto del debate internacional sobre la relación entre los derechos 
de propiedad intelectual, la innovación y la salud pública que estaba teniendo 
lugar en las organizaciones internacionales y, en general, entre gobiernos y 
organizaciones de la sociedad civil, la Organización Mundial de la Salud de-
cidió en mayo de 2003 encomendar a una comisión independiente la tarea de 
analizar esa cuestión neurálgica.

La OMS consideró que su misión le exigía intervenir en el debate, con el 
objetivo de aclarar los efectos que los derechos de propiedad intelectual po-
dían tener en la salud pública. Los gobiernos del norte y del sur, las empresas 
farmacéuticas, los científi cos y otras partes interesadas consideraban necesa-
rio plantearse el modo afrontar lo mejor posible las enfermedades que afectan 
desproporcionadamente a los países en desarrollo, y buscar soluciones.

Del mandato de la Comisión se desprendía que nuestras indagaciones 
tenían que centrarse en el desarrollo de nuevos medios de diagnóstico, vacu-
nas y medicamentos para tratar esas enfermedades. Pero pronto llegamos a 
la conclusión de que la innovación carecía de sentido si no se reunían unas 
condiciones que favorecieran el acceso de la población pobre de los países en 
desarrollo a los productos ya disponibles, no sólo a los nuevos. El precio de los 
medicamentos es un importante factor a la hora de determinar el acceso, pero 
también lo son la pobreza y la falta de infraestructuras para prestar atención 
de salud a los pobres. Nuestra mayor preocupación no deberían ser sólo las 
enfermedades desatendidas, sino ante todo las personas desatendidas.

El debate internacional ha reforzado la sensibilización y ha tenido algunos 
efectos muy positivos. Muchas partes interesadas han respondido al reto de 
promover las actividades de investigación y desarrollo (I+D) de interés para 
las necesidades de los países en desarrollo. Se han creado nuevas alianzas y 
se han concebido iniciativas para obtener nuevos productos para los países en 
desarrollo y promover su difusión.

Con esa fi nalidad, las instituciones de benefi cencia han movilizado recur-
sos en un grado sin precedente. Los gobiernos han contribuido también a la 
fi nanciación de la I+D y, en modalidades inéditas hasta ahora, a la adquisi-
ción de vacunas y medicamentos para tratar las enfermedades prevalentes en 
los países en desarrollo. Las organizaciones no gubernamentales han desem-
peñado una importante función en el sostenimiento de ese impulso a través 
de sus programas sobre el terreno y llevando a cabo actividades de promoción 
en nombre de los enfermos de los países en desarrollo. Las empresas han 
creado nuevos programas de I+D dedicados a las necesidades específi cas de 
los países en desarrollo. Las asociaciones publicoprivadas establecidas para 
desarrollar productos constituyen la manifestación más conspicua de la cola-
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boración entre los distintos asociados para promover una I+D de interés para 
las enfermedades que afectan predominantemente a los países en desarrollo. 
Todo ello ha generado un auténtico impulso de cambio, pero sería dormirse 
en los laureles creer que basta con eso, o que lo que se está haciendo guarda 
proporción con la magnitud del sufrimiento.

Esas son las circunstancias en que ha emprendido sus trabajos nuestra 
Comisión, alentada por la voluntad de muchos de responder a las afl icciones 
de los enfermos de los países en desarrollo que sufren enfermedades preveni-
bles y tratables. No obstante, no sólo hemos observado las grandes posibilidades 
que ofrecen los recientes y constantes adelantos científi cos, sino también la 
difi cultad de traducirlos en productos y de difundirlos en benefi cio de los 
pobres. Superar la fractura entre las posibilidades que ofrece la ciencia y la 
actual carencia de medios para ponerlas en práctica es el elemento que anima 
nuestro informe.

¿Qué valor podemos añadir al debate desde la perspectiva de la salud públi-
ca? Hemos considerado necesario observar la situación desde su perspectiva 
más amplia. Aunque nuestro mandato se refería principalmente a los dere-
chos de propiedad intelectual, teníamos que examinar otros muchos factores 
que intervienen en la mejora de la salud pública en los países en desarrollo. 
Hemos formulado la cuestión desde un planteamiento general, incluyendo, 
por ejemplo, la reglamentación y problemas tales como la importancia del 
compromiso político, tanto en los países desarrollados como en los países en 
desarrollo, para promover el acceso a los productos, nuevos o ya disponibles. 
Hemos analizado la complejidad de los retos científi cos de la innovación bio-
médica y nos hemos planteado por qué razón el aumento de los esfuerzos 
desplegados en materia de I+D no han producido aún los resultados que se 
deseaban, o se preveían, para las poblaciones de los países en desarrollo.

Los derechos de propiedad intelectual son importantes, pero como instru-
mento, no como meta. Su pertinencia a la hora de promover la necesaria 
innovación depende del contexto y de las circunstancias. Sabemos que se 
consideran un incentivo necesario en los países desarrollados, donde se dis-
pone de buenas infraestructuras tecnológicas y científi cas y de un mercado 
en el que encuentran apoyo los nuevos productos médicos. Pero poco pueden 
hacer para estimular la innovación cuando se carece de un mercado rentable 
para los productos de la innovación, situación en que se encuentran sin duda 
los productos destinados principalmente a los mercados de los países en de-
sarrollo. Los efectos de los derechos de la propiedad intelectual en la innova-
ción pueden diferir también en fases distintas del ciclo de innovación, desde 
las investigaciones básicas hasta el logro de un nuevo fármaco o una nueva 
vacuna. Hemos considerado las repercusiones del Acuerdo sobre los ADPIC, 
las fl exibilidades previstas en ese Acuerdo confi rmadas en la Declaración de 
Doha, y el impacto de los acuerdos comerciales bilaterales y regionales en la 
medida en que pueden afectar a los objetivos de la salud pública.

Mientras que el ciclo de innovación de los países desarrollados logra pro-
porcionar, en términos generales, la atención sanitaria que requieren sus 
habitantes, en los países en desarrollo dista mucho de ser ese el caso, en par-
ticular en lo que se refi ere a los pobres. Nuestra tarea consistía en examinar 
el modo de corregir esa diferencia.

Había que considerar en las fases sucesivas del ciclo de innovación – desde 
la investigación básica al descubrimiento, desarrollo y difusión de productos 
nuevos – la multiplicidad de mecanismos fi nancieros y de otra índole incen-
tiva, y las complejidades científi cas e institucionales de la innovación biomé-
dica. En cada fase, los derechos de propiedad intelectual podían desempeñar, 
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en mayor o menor grado, una función facilitadora del ciclo de innovación. Se 
requieren igualmente otros mecanismos de incentivación y fi nancieros para 
estimular la investigación y el desarrollo de nuevos productos, junto con me-
didas complementarias de promoción del acceso.

A pesar de los progresos realizados durante el último decenio, ejempli-
fi cados por la creación de numerosas asociaciones publicoprivadas y el im-
portante aumento de los recursos fi nancieros procedentes de fundaciones y 
gobiernos, la base del progreso constante en la obtención de nuevos produc-
tos necesarios en los países en desarrollo sigue siendo frágil. Para asegurar 
la sostenibilidad, y garantizar que los medicamentos, vacunas y medios de 
diagnóstico que se producen lleguen hasta las personas que los necesitan, se 
precisan esfuerzos adicionales. Queda mucho trabajo por hacer para aumen-
tar los fondos disponibles de forma sostenible y promover la sinergia entre los 
esfuerzos que despliegan los diferentes asociados. Incumbe a los gobiernos la 
mayor responsabilidad de movilizar fondos y promover nuevos mecanismos 
de fi nanciación e incentivación para lograr nuestras metas comunes.

*****

La OMS estableció la Comisión con la intención deliberada de reunir un 
amplio abanico de experiencias, opiniones y disciplinas científi cas distintas. 
Prerrequisito necesario de nuestra labor era que se expresaran los diversos 
puntos de vista y se produjera un intercambio interdisciplinario antes de de-
terminar los denominadores comunes. Tratamos de lograrlo mediante un 
amplio proceso de consultas y de investigación.

La Comisión celebró su primera reunión en Ginebra, en abril de 2004. 
Posteriormente tuvieron lugar reuniones en Washington, D.C. (octubre de 
2004), Río de Janeiro/Brasilia, (febrero de 2005) y Bruselas (marzo de 2005), 
donde se produjeron también intensas interacciones con las partes interesa-
das. Se celebraron nuevas reuniones en Ginebra en junio y septiembre de 
2005, y en enero de 2006.

Los miembros de la Comisión también se reunieron con otras partes inte-
resadas en distintas ciudades: Ottawa (octubre de 2004), México, D.F. y Nue-
va Delhi (noviembre de 2004) y Johannesburgo y Pretoria (mayo de 2005). 
Participé también en un diálogo con dirigentes del sector farmacéutico en el 
Foro Económico Mundial de Davos, en enero de 2005.

Hemos celebrado una serie de talleres y un foro abierto en la OMS (Gine-
bra) a principios del verano de 2005. Nuestro sitio web, y el foro de discusión 
electrónico conexo, han resultado muy útiles a la hora de propiciar el debate 
y el diálogo constructivo. Asimismo, hemos recibido unas 50 aportaciones de 
particulares y organizaciones.

Hemos encargado 22 estudios para informarnos acerca del estado de los co-
nocimientos, y para generar nuevos datos, con lo que hemos podido ampliar 
en cierto modo la base de conocimientos sobre propiedad intelectual y salud. 
Sin embargo, no hemos tenido medios ni tiempo para realizar estudios en 
profundidad, mientras que el campo de la propiedad intelectual no ha dejado 
de evolucionar de muchos modos distintos, en particular como resultado del 
Acuerdo sobre los ADPIC, la Declaración de Doha y los nuevos tratados bila-
terales que abarcan los derechos de propiedad intelectual. Por consiguiente, 
los datos son necesariamente imperfectos, pero refl ejan el estado de los cono-
cimientos en 2005.

Deseamos reconocer las contribuciones de quienes han enriquecido la la-
bor de la Comisión, como expresión de su compromiso con la lucha contra 
las enfermedades que afectan de manera desproporcionada a los países en 
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desarrollo. Pensamos, entre otros, en nuestros patrocinadores principales, los 
Gobiernos de Suiza y del Reino Unido, la Fundación Ford y, por supuesto, la 
Organización Mundial de la Salud.

Nuestro trabajo ha concluido, y fruto de él es el presente informe. Todos 
los miembros de la Comisión han intervenido hasta el fi nal en la elaboración 
de la obra. Creo que se trata de un documento importante. Como no podía 
ser de otro modo, ha habido que lograr compromisos que recogen las diversas 
corrientes de opinión reunidas en la Comisión. No tiene que sorprender, ha-
bida cuenta de que los miembros de la Comisión han desempeñado, y siguen 
desempeñando, diversas responsabilidades en distintos campos (sector far-
macéutico, asociaciones publicoprivadas, departamentos gubernamentales, 
instituciones de investigación, organismos de reglamentación, y la medici-
na), que algunos de nosotros hubiera preferido otros énfasis o un análisis 
distinto en determinados puntos.

La Comisión acepta el presente informe como sólida contribución a un 
diálogo internacional permanente, y al progreso hacia los objetivos que ins-
piraron su establecimiento. Ello no obstante, Carlos Correa, Trevor Jones, 
Fabio Pammolli, Pakdee Pothisiri e Hiroko Yamane han expresado su inquie-
tud acerca de determinados aspectos, que exponen brevemente al fi nal del 
informe.

En nuestra propia experiencia se refl eja otra, más general: encontrar el 
camino a seguir depende de que se superen las diferencias acerca de cuál es 
la senda más apropiada. Aun así, estoy persuadida de que éste es un buen 
momento para actuar, y de que hay que hacerlo urgentemente. Nunca antes 
se habían dado las posibilidades actuales para afrontar los problemas de la 
salud pública en los países en desarrollo, y en particular de sus poblaciones 
pobres: gran sensibilización internacional, posibilidad de obtener fi nancia-
ción adicional para el desarrollo, nuevos adelantos científi cos, o nuevas for-
mas institucionales, como las asociaciones publicoprivadas. Cada uno de esos 
cuatro elementos es esencial, e interdependiente. Si alguno de ellos se debilita 
súbitamente, el ímpetu actual, aún insufi ciente, decaería. Con la esperanza 
de contribuir a esa sinergia presentamos nuestro informe a la Organización 
Mundial de la Salud, la cual, confi amos en ello, llevará adelante la tarea que 
hemos emprendido.

Ruth Dreifuss
Presidenta de la Comisión
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Introducción
El mundo se enfrenta a un dilema fundamental. En los últimos años se ha 
producido un rápido incremento del potencial tecnológico y económico mun-
dial, y, gracias a ello, ha aumentado la capacidad para superar los proble-
mas relacionados con la pobreza y la mala salud. No obstante, en numerosos 
países en desarrollo se ha deteriorado la situación sanitaria debido, en gran 
medida, al VIH/SIDA, pero también a la reaparición de otras enfermedades 
infecciosas y al incremento de la carga de enfermedades no transmisibles.

En los últimos 25 años hemos asistido a un proceso de aceleración de los 
cambios científi cos y tecnológicos. Hace sólo 25 años, la computadora perso-
nal acababa de nacer, al igual que la industria de la biotecnología, y la genó-
mica apenas existía. Los adelantos en materia de biotecnología, respaldados 
y propiciados por una revolución paralela en el ámbito de las técnicas de la 
información digitales y por la aparición de Internet, han abierto un enorme 
abanico de oportunidades de mejorar la salud humana.

Desde 1980, las políticas económicas se han orientado en todo el mundo 
hacia la liberalización, y las instituciones internacionales, en particular las 
de Bretton Woods, han refl ejado este cambio en la fi losofía económica de sus 
políticas de promoción y crédito. Al mismo tiempo, el mundo ha sido testigo 
de la caída del bloque soviético de economías centralizadas y del inicio de las 
políticas de liberalización en China y la India, los dos países en desarrollo más 
grandes del mundo, acontecimientos todos ellos que siguen teniendo enor-
mes repercusiones en la estructura de la economía mundial.

Precisamente, en este contexto, en 1995 se creó la Organización Mundial 
del Comercio (OMC) para promover la liberalización del comercio de bienes 
y servicios. Con respecto a la investigación que nos ocupa, cabe señalar que 
la aplicación a nivel mundial de normas mínimas de propiedad intelectual en 
el marco del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Inte-
lectual relacionados con el Comercio (ADPIC) ha sido objeto de controversia, 
máxime por sus posibles repercusiones en la salud pública. A raíz de estas con-
troversias, en el año 2001, los gobiernos, reunidos en Doha, aclararon algunos 
aspectos de la relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública en 
la Declaración relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública.

Salud, riqueza y pobreza
Las repercusiones de estas tendencias económicas y políticas en la salud mun-
dial son complejas. Si bien la relación entre pobreza y globalización escapa 
al alcance del presente informe, hay pruebas concluyentes de la relación que 
existe entre la pobreza y la carga de morbilidad, y precisamente en torno a 
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estas pruebas giran las cuestiones que aquí se abordan. La pobreza, la carga 
de morbilidad y la capacidad de investigación son factores que interactúan y 
crean toda una serie de retos y oportunidades para los países. La pobreza dis-
minuye el poder adquisitivo, y la incapacidad de las poblaciones pobres para 
pagar el precio de los medicamentos reduce la demanda efectiva, lo que, a su 
vez, afecta al grado de interés de las empresas con fi nes lucrativos.

No debe subestimarse la complejidad de los factores que afectan a la capa-
cidad de las poblaciones pobres para benefi ciarse de los frutos potenciales y 
reales de los avances en el campo de la investigación sanitaria. En 2003, se 
calculaba que la población de los países en desarrollo había aumentado hasta 
alcanzar los 5300 millones de personas, más del 80% de los casi 6300 millo-
nes que constituyen la población mundial (1). El Banco Mundial divide los 
países en desarrollo en dos categorías: países de ingresos bajos y países de in-
gresos medios; en 2004, los ingresos máximos por habitante de los países de 
ingresos bajos eran de US$ 825, los de los países de ingresos medios bajos, de 
US$ 3255, y los de los países de ingresos medios altos, de US$ 10 065 (2). És-
tas son las defi niciones que se utilizarán en el presente informe. Dentro de la 
categoría de países en desarrollo se observan grandes diferencias en cuanto al 
ingreso nacional medio que, en algunos casos, es más de diez veces superior 
que en otros, y las variaciones en el grado de desigualdad social y económica 
también son notables. Esta heterogeneidad tiene implicaciones importantes 
para el análisis que nos ocupa, dado que no sólo los países presentan diferen-
tes cargas de morbilidad, sino que sus recursos y su capacidad para hacerles 
frente son también muy diversos.

Aunque la situación económica es un determinante muy importante de la 
situación sanitaria, entre países y dentro de los países, una postura excesiva-
mente determinista se antoja inadecuada, ya que, a veces, los indicadores de 
salud, como la mortalidad en la niñez o la longevidad, de países con niveles 
de ingresos altos son inferiores a los de países de ingresos más bajos. La aplica-
ción de políticas adecuadas en lo tocante a la prestación de atención de salud y 
otros factores relacionados con la buena salud, como el agua o el saneamien-
to, pueden marcar una gran diferencia en lo que a la situación sanitaria se 
refi ere, incluso en países con bajos niveles de ingresos por habitante. Como 
señala Marmot:

… apenas existe correlación entre el producto nacional bruto (PNB) por ha-
bitante y la esperanza de vida. Por ejemplo, en Grecia, cuyo PNB, en pari-
dades del poder adquisitivo, es de poco más de US$ 17 000, la esperanza de 
vida es de 78,1 años, mientras que en los Estados Unidos de América, con un 
PNB superior a US$ 34 000, la esperanza de vida es de 76,9 años. Cabe men-
cionar el caso de Costa Rica y Cuba, países con un PNB inferior a US$ 10 000 
y una esperanza de vida de 77,9 y 76,5 años respectivamente… Son muchos 
los ejemplos de poblaciones relativamente pobres con ingresos similares y 
diferencias sorprendentes en sus registros sanitarios. Es proverbial la buena 
salud de que goza la población de Kerala y de China, a pesar de su bajo nivel 
de ingresos. Los procesos sociales asociados a una situación sanitaria tan 
positiva no necesitan esperar a que cambie el orden mundial para aliviar la 
pobreza en los países que están en peor situación económica (3).

Cambiar las tendencias de la morbilidad
Al mismo tiempo que se producían cambios importantes en la economía 
mundial y en las tecnologías, a principios de la década de los ochenta apare-
cía la pandemia de VIH/SIDA, acompañada también de la reaparición de la 
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tuberculosis (TB) y, además, de la malaria 
en los países en desarrollo en los últimos 
20 años poco más o menos. Son muchos 
los posibles indicadores de las repercusio-
nes de estas tendencias, pero no hay nin-
guno tan espectacular como la inversión 
de la esperanza de vida en los países más 
afectados, que, hasta fi nales de los ochenta 
o principios de los noventa, se había repre-
sentado con una curva siempre ascendente 
(fi gura 1.1). Son los países de África y de 
Europa oriental los que mayoritariamente 
han sufrido este incremento de la morta-
lidad de adultos. La probabilidad, tanto de 
varones como de mujeres, de fallecer a una 
edad comprendida entre los 15 y los 60 años 
ha aumentado en África desde 1990, en 
gran medida debido al VIH/SIDA, mientras 
que en el resto del mundo, excepto Europa oriental, las tasas de mortalidad 
han continuado su descenso a largo plazo.

En el ámbito mundial, las denominadas enfermedades de la pobreza, es de-
cir, las enfermedades transmisibles, maternas, perinatales y relacionadas con 
la nutrición, son las responsables de más del 50% de la carga de morbilidad en 
los países en desarrollo de bajos ingresos (casi diez veces más que la carga del 
mundo desarrollado). Las proyecciones de la OMS de la carga de morbilidad 
hasta el año 2015 indican que el envejecimiento de la población, sumado a 
otros factores, contribuirá al aumento de las enfermedades no transmisibles 
en el mundo. En los países en desarrollo, tanto la proporción de personas ma-
yores como la de enfermedades no transmisibles se están incrementando más 
deprisa que en los países desarrollados. En un futuro previsible, las tasas de 
mortalidad por enfermedades no transmisibles seguirán siendo mucho más 
elevadas en los países desarrollados que en los países en desarrollo, pero las 
enfermedades no transmisibles son actualmente la causa predominante de 
los años de vida perdidos ajustados en función de la discapacidad (AVAD) en 
la mayoría de las regiones con predominancia de países en desarrollo, con la 
notable excepción de África (véase el cuadro 1.1) (4). Esto signifi ca que, a di-
ferencia de los países desarrollados, los países en desarrollo padecen cada vez 

FIGURA 1.1 CAMBIOS EN LA ESPERANZA DE VIDA 
 EN DETERMINADOS PAÍSES DE ÁFRICA, 1960–2002

Fuente: reproducido, con autorización, de la referencia (5).
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Fuente: Banco Mundial, Indicadores del desarrollo mundial, 2004.

CUADRO 1.1 PROPORCIÓN DE AÑOS DE VIDA PERDIDOS AJUSTADOS EN FUNCIÓN DE LA DISCAPACIDAD (AVAD), 
 POR GRUPOS DE ENFERMEDADES, 2005 (% DEL TOTAL DE AVAD PERDIDOS)

CAUSA INGRESOS 
ALTOS

INGRESOS 
BAJOS

PAÍSES DE INGRESOS BAJOS
Y MEDIOS POR REGIONES DE LA OMSa

ÁFRICA LAS AMÉRICAS ASIA
SUDORIENTAL 

EUROPA MEDITERRÁNEO 
ORIENTAL 

PACÍFICO
OCCIDENTAL

Enfermedades
transmisiblesb 

5.6 53.5 71.7 21.8 39.3 12.1 43.6 18.7

Enfermedades
no transmisibles

85.7 35.0 19.2 62.4 47.1 71.5 43.3 67.0

Traumatismos 8.7 11.5 9.1 15.8 13.6 16.4 13.1 14.3

a Para más información sobre la clasifi cación regional de la OMS, véase http://www3.who.int/whosis/member_states/member_
states.cfm?path=whosis,inds,member_states,&language=spanish

b Se incluyen las afecciones maternas y perinatales y las carencias nutricionales.

Fuente: referencia (4).
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más la doble carga de morbilidad, debido al azote permanente de las enferme-
dades transmisibles, maternas, perinatales y nutricionales, a las que hay que 
sumar los traumatismos y las enfermedades no transmisibles.

En lo que atañe a las enfermedades transmisibles, sus efectos son y seguirán 
siendo mucho más devastadores, en relación con la mortalidad o los AVAD 
perdidos, en los países en desarrollo que en los países desarrollados (cuadro 
1.2). No obstante, según las proyecciones, el número de defunciones causadas 
por enfermedades transmisibles en los países en desarrollo se habrá reducido 
un 13% en 2015, a pesar del VIH/SIDA, y en parte como consecuencia de 
ello, el número de defunciones causadas por las enfermedades no transmisi-
bles será más del doble del de las causadas por enfermedades transmisibles.

Los factores regionales son también muy importantes. La carga proporcio-
nal de las enfermedades infecciosas combinadas con las afecciones maternas, 
perinatales y nutricionales en el África subsahariana es mucho más elevada 
que la que se registra en el conjunto de los países de ingresos bajos, debido, en 
gran medida, a la pandemia de VIH/SIDA que asola al continente africano. 
Ciertos grupos son también muy vulnerables a la mala salud y a la mortali-
dad. Uno de los principales compromisos mundiales de alto nivel asumidos 
al inicio del nuevo milenio ha sido el de reducir la mortalidad en la niñez y 
mejorar la salud materna.

Cada año se producen 529 000 defunciones maternas y al menos 3,3 mi-
llones de niños nacen muertos, 4 millones mueren en los 28 días siguientes al 
nacimiento y otros 6,6 millones mueren antes de cumplir los cinco años. Ac-
tualmente, el 58% de los casos de malaria afecta al 20% de la población más 
pobre del mundo, un porcentaje mayor que el de cualquier otra enfermedad 
de gran importancia para la salud pública en los países en desarrollo, y entre 
las poblaciones pobres, los más afectados son, con mucho, los niños enfermos 
y las mujeres embarazadas (7). Aunque el rotavirus es el más común de los 
gérmenes patógenos causantes de diarrea en los niños en todo el mundo, el 
82% de las defunciones causadas por el rotavirus ocurre en los países más 
pobres del planeta (8). Además, el 80% de los casos de cáncer del cuello del 

CUADRO 1.2 CARGA DE MORBILIDAD POR GRUPO DE INGRESOS (NÚMERO DE PERSONAS)

CAUSA PERSONAS, TODAS LAS EDADES

INGRESOS
ALTOS
2005

INGRESOS 
ALTOS
2015

INGRESOS BAJOS
Y MEDIOS

2005

INGRESOS BAJOS
Y MEDIOS

2015

Población (millones) 947 976 5495 6121

Total Defuncionesa 859 918 9912 9903

AVAD perdidosb 126 124 9248 9232

Enfermedades transmisiblesc Defuncionesa 557 555 9308 9268

AVAD perdidosb 777 555 9103 9886

Enfermedades no transmisibles Defuncionesa 753 812 9515 9545

AVAD perdidosb 108 109 9113 9115

Traumatismos Defuncionesa 550 551 9990 9990

AVAD perdidosb 511 110 9332 3931

a Por 100 000 habitantes.
b Por 1000 habitantes.
c Se incluyen las afecciones maternas y perinatales y las carencias nutricionales.

Fuente: referencia (6).
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útero se produce en los países en desarrollo, donde es la principal causa de 
muerte por cáncer en las mujeres, si bien, según las estimaciones, sólo un 
5% de las mujeres de los países en desarrollo se han sometido a pruebas de 
detección de displasia del cuello del útero en los últimos cinco años, frente a 
un 40%-50% en los países desarrollados (9).

En el Informe sobre la salud en el mundo 2005 se señala:

No hay duda de que disponemos de conocimientos técnicos sufi cientes 
para responder a muchos, si no a la mayoría, de los principales problemas 
de salud y riesgos que afectan a la salud y a la supervivencia de las madres, 
los recién nacidos y los niños (10).

Incluso en los países más ricos, existen grupos manifi estamente desfavoreci-
dos; por ejemplo, en los Estados Unidos, la diabetes y sus complicaciones afec-
tan en forma desproporcionada a los estadounidenses de origen africano y 
latinoamericano: aproximadamente un 12% de los primeros y un 14% de los 
segundos padecen diabetes, casi el doble de la prevalencia de la enfermedad 
entre los estadounidenses de origen europeo (11). La prevalencia de la diabe-
tes también suele ser muy elevada entre las poblaciones aborígenes de todo el 
mundo, debido seguramente al modo de vida y a factores genéticos (12,13).

En resumen, no se ha hecho sufi ciente hincapié en las repercusiones de 
las enfermedades no transmisibles en los países en desarrollo, sobre todo si se 
tiene en cuenta que, según las proyecciones, en 2015 las defunciones causadas 
por esas enfermedades serán más del doble de las producidas por las enferme-
dades transmisibles. Es evidente que reducir la altísima incidencia de las en-
fermedades transmisibles en los países en desarrollo es una prioridad absoluta, 
pero también es importante buscar una forma de hacer frente a la elevada 
carga de enfermedades no transmisibles que padecen esos países. Atender las 
necesidades en materia de salud de las personas pobres y vulnerables, en par-
ticular las mujeres y los niños, debería seguir siendo otra de las prioridades.

Muchas maneras de mejorar la salud
Existen diversas maneras de lograr buenos resultados en el sector sanitario, 
entre las que cabe mencionar las siguientes:

• Prevención de diversos tipos, que, a su vez, puede incluir una elección 
entre varias intervenciones biomédicas;

• modifi cación del comportamiento o erradicación de vectores de enfermedad;
• curación con el tratamiento existente;
• mejora de las afecciones mediante la aplicación de un tratamiento existente;
• búsqueda de un mejor método de prevención, diagnóstico o tratamiento.

Para obtener resultados sostenibles en la atención y el control de la mayoría 
de las enfermedades se requiere una estrategia que abarque la prevención, el 
diagnóstico y el tratamiento, así como la promoción de la salud y la educación 
sanitaria, con carácter general. En teoría, a la hora de otorgar incentivos para 
promover la innovación, entre los fondos para investigación y desarrollo, se 
debe buscar un equilibrio entre la conveniencia de fomentar las actividades de 
I+D como el medio más adecuado y rentable de lograr determinados resultados 
sanitarios (p. ej., cuando no existen tratamientos apropiados) y la necesidad de 
invertir más en sistemas de prevención o asistenciales (p. ej., cuando existen 
vacunas y tratamientos efi caces pero no están al alcance de todos los que los 
necesitan). Por ejemplo, en el caso del VIH/SIDA, es preciso buscar un equili-
brio entre el tratamiento y la prevención. Como lo muestra la fi gura 1.2, el tra-
tamiento con antirretrovirales por sí solo podrá salvar un gran número de vidas 
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en los próximos diez años, pero, a largo plazo, 
la estrategia más efi caz es una respuesta que 
combine el tratamiento y la prevención.

La malaria es otro ejemplo. Las primeras 
campañas de erradicación de la malaria, en 

las que se empleó con éxito una combinación 
de rociamiento, eliminación de los criaderos 
de mosquitos y tratamientos masivos, libraron 
a 500 millones de personas de la amenaza de 
la enfermedad (14). Actualmente, el 90% de 
la carga de malaria corresponde al continente 
africano, excluido en su mayor parte de las 
campañas de erradicación, y la inmensa ma-
yoría de los fallecimientos relacionados con 
la malaria se produce también en este conti-
nente. Existen medios para prevenir y tratar 
la enfermedad, entre los que cabe mencionar 
los mosquiteros, el rociamiento de acción re-
sidual de interiores y los tratamientos com-

binados basados en la artemisinina. Se vislumbran nuevas posibilidades en el 
horizonte, en particular vacunas preventivas, pero se requerirán grandes in-
versiones de fondos y en capital humano, primero para desarrollarlas y luego 
para adecuar su producción a la demanda mundial. Dada la limitación de las 
fuentes de fi nanciación, uno de los retos que se plantean es buscar un equi-
librio adecuado entre invertir para mejorar el aprovechamiento de los cono-
cimientos y las prácticas disponibles actualmente e invertir en proyectos que 
puedan traducirse en intervenciones (e incluso descubrimientos) importantes 
en el futuro. Este proceso se ve difi cultado por la necesidad de tener que tomar 
las decisiones relativas a la fi nanciación y la investigación en una situación de 
gran incertidumbre, debido al alto riesgo inherente a las actividades de I+D, y 
mucho antes de conocer con certeza cómo va a ser el producto fi nal.

La salud, el desarrollo y los objetivos de desarrollo del milenio
La promoción de la salud supone mucho más que la consecución de unos 
objetivos sanitarios determinados, valiéndose de intervenciones propias del 
sector. Por ejemplo, los objetivos de mejora de la sostenibilidad ambiental son 
también muy importantes para la salud, así como para la reducción de las 
enfermedades transmitidas por el agua. De acuerdo con las estimaciones de 
la OMS, más del 4% de la carga de morbilidad en el mundo corresponde a las 
enfermedades diarreicas, que afectan principalmente a los niños, y el 88% de 
esta carga tiene su origen en la mala calidad de los sistemas de abastecimiento 
de agua y de saneamiento y en la falta de higiene (16). Según estimaciones re-
cientes, el uso de madera como combustible en el África subsahariana, además 
de contribuir al cambio climático, podría causar el fallecimiento prematuro de 
ocho millones de niños y dos millones de mujeres para el año 2030 (17).

Lo cierto es que los resultados en materia de salud dependen de numerosos 
factores tanto inherentes como ajenos al propio sector. En los países desarro-
llados, el aumento de la esperanza de vida se ha atribuido a una gran varie-
dad de factores, entre los que cabe mencionar el crecimiento económico y la 
mejora de las condiciones de vida, la distribución más justa de los ingresos, el 
mejoramiento de la alimentación y la educación, las mejoras del saneamiento 
y el alojamiento, y las medidas de salud pública y los medicamentos (18,19). 
En virtud de nuestro mandato, debemos concentrarnos sobre todo en la dis-

FIGURA 1.2 MORTALIDAD POR VIH/SIDA ENTRE LOS ADULTOS 
 EN EL ÁFRICA SUBSAHARIANA, 2003-2020, 
 EN DIFERENTES ESCENARIOS DE INTERVENCIÓN

Defunciones por SIDA (millones)

Año
Fuente: reproducido, con autorización, de la referencia (15).
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ponibilidad y asequibilidad de los distintos tipos de intervenciones médicas, 
pero no debemos olvidar que la mejora de la salud depende también, en gran 
medida, de los otros determinantes de la salud, que, de no mejorarse, limita-
rán el impacto de las intervenciones médicas. Por tanto, aplaudimos la idea 
de la OMS de crear una comisión correspondiente sobre los determinantes 
sociales de la salud, la CDSS, que se ocupará específi camente de las políticas 
destinadas a reducir las desigualdades en materia de salud, entre los países y 
dentro de ellos, debidas a las condiciones sociales (3).

La propia reducción de la pobreza es, pues, uno de los factores que más 
contribuyen a mejorar la salud. No obstante, si bien es cierto que la pobreza 
predispone a las personas a padecer enfermedades, también lo es que la mala 
salud intensifi ca la pobreza. La aportación fundamental de la Comisión sobre 
Macroeconomía y Salud de la OMS en 2001 fue demostrar la importancia de 
las inversiones en investigación y atención sanitaria para fomentar el desa-
rrollo social y económico y reducir la pobreza. Este mensaje fue corroborado 
por las recientes conclusiones del Proyecto del Milenio de las Naciones Uni-
das sobre los requisitos para lograr en 2015 los Objetivos de Desarrollo del 
Milenio (ODM) (20). La promoción de la salud y la promoción del desarrollo 
se complementan, es decir, no se puede lograr la una sin la otra. Los ODM, 
acordados en una reunión de líderes mundiales celebrada en el año 2000, 
representan un compromiso histórico para hacer frente en un plazo concreto 
a algunos de los retos más acuciantes en materia de desarrollo.

Algunos ODM se refi eren específi camente a la salud, a saber: reducir en 
dos terceras partes, entre 1990 y 2015, la mortalidad de los niños menores 
de cinco años (Objetivo 4, meta 5), reducir la mortalidad materna en tres 
cuartas partes (Objetivo 5, meta 6), haber detenido y comenzado a reducir la 
propagación del VIH/SIDA para el año 2015, (Objetivo 6, meta 7), haber de-
tenido y comenzado a reducir, para el año 2015, la incidencia del paludismo 
y otras enfermedades graves (Objetivo 6, meta 8) y, en cooperación con las 
empresas farmacéuticas, proporcionar acceso a los medicamentos esenciales a 
bajo costo en los países en desarrollo (Objetivo 8, meta 17) (21).

Otros objetivos están directamente relacionados con la tarea que nos ocu-
pa. En particular, el objetivo general de reducir a la mitad el porcentaje de 
personas que vivan en una situación de pobreza extrema o que padezcan 
hambre (Objetivo 1, metas 1 y 2) resulta esencial para mejorar la situación 
sanitaria en los países en desarrollo. Lograr la enseñanza primaria universal 
(Objetivo 2) y eliminar las desigualdades entre los géneros en la enseñanza 
primaria y secundaria (Objetivo 3, meta 4) son igualmente importantes para 
mejorar la salud, sobre todo entre las niñas y las mujeres. Está claro que la 
sostenibilidad ambiental, especialmente el acceso sostenible al agua potable y 
los servicios de saneamiento básico, y el mejoramiento de las condiciones de 
vida de los habitantes de tugurios tienen también una relación directa con la 
disminución de las enfermedades transmitidas por el agua y otras enfermeda-
des asociadas con las malas condiciones de vida (Objetivo 7, metas 10 y 11).

Además, la propia Declaración del Milenio de las Naciones Unidas se hace 
eco de algunos de los temas abordados en el presente informe. Cabe señalar 
en particular el párrafo 5:

Creemos que la tarea fundamental a que nos enfrentamos hoy es conse-
guir que la mundialización se convierta en una fuerza positiva para todos 
los habitantes del mundo, ya que, si bien ofrece grandes posibilidades, en 
la actualidad sus benefi cios se distribuyen de forma muy desigual al igual 
que sus costos. Reconocemos que los países en desarrollo y los países con 
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economías en transición tienen difi cultades especiales para hacer frente 
a este problema fundamental. Por eso, consideramos que sólo desplegan-
do esfuerzos amplios y sostenidos para crear un futuro común, basado en 
nuestra común humanidad en toda su diversidad, se podrá lograr que la 
mundialización sea plenamente incluyente y equitativa. Esos esfuerzos de-
berán incluir la adopción de políticas y medidas, a nivel mundial, que co-
rrespondan a las necesidades de los países en desarrollo y de las economías 
en transición y que se formulen y apliquen con la participación efectiva de 
esos países y esas economías (22).

Los avances realizados hasta el momento en la consecución de los ODM son 
muy desiguales. Hasta el año 2005, el objetivo en el que se ha avanzado me-
nos es el de detener la propagación del VIH/SIDA y reducir el número de 
casos. Actualmente hay más de 40 millones de casos en todo el mundo y se 
producen más de tres millones de fallecimientos cada año. En el objetivo aná-
logo referente a la tuberculosis apenas se ha avanzado algo más, aunque Áfri-
ca del Norte, Asia occidental y América Latina y el Caribe son regiones que en 
general van bien encaminadas. No obstante, se siguen produciendo cada año 
alrededor de dos millones de fallecimientos por tuberculosis, muchos de ellos 
debidos a infecciones oportunistas que afectan a los enfermos de VIH/SIDA. 
Con respecto a la malaria, todavía se está muy lejos de cumplir las metas, 
dada la creciente resistencia a los medicamentos y otros factores. Los avances 
hacia la meta de reducir la mortalidad infantil también son, como se ha se-
ñalado anteriormente, muy desiguales. Aparte de los 14 países en los que la 
tendencia descendente se ha invertido desde 1990, las tasas se han estancado 
en 29 países. El progreso general en la reducción de la mortalidad materna 
en tres cuartas partes es escaso, sobre todo en el África subsahariana, Asia 
meridional y oriental y Oceanía.

Una conclusión fundamental es que la innovación para el desarrollo de 
«nuevos medicamentos y otros productos» debe encuadrarse en un marco 
más amplio dentro de los esfuerzos intersectoriales por mejorar la salud y el 
desarrollo. Otra de las conclusiones es que en «otros productos» deberían in-
cluirse los destinados a mejorar el diagnóstico y la prevención, sin olvidar las 
intervenciones de reconocida efi cacia y escasas exigencias tecnológicas que 
pueden utilizarse para afrontar complejos retos de salud pública.

Aunque reconocemos plenamente la importancia de reducir la pobreza y 
hacer frente a los determinantes sociales de la mala salud, debemos hacer hin-
capié en la contribución concreta que la innovación en el ámbito de la salud 
pública puede hacer para mejorar la salud humana en los países en desarrollo 
y en la manera de fomentar las actividades de I+D, en el nivel y la composición 
adecuados, al objeto de responder a las necesidades de esos países. Cabe seña-
lar que la contribución de la innovación sólo será provechosa si encontramos 
una forma de hacerla accesible y asequible para las poblaciones pobres.

Un imperativo moral
Aunque en gran parte del presente informe se utiliza el lenguaje de la ciencia, 
la medicina, la economía o el derecho, no hay que olvidar la cuestión moral 
subyacente. Si bien es cierto que tenemos la capacidad técnica para propor-
cionar acceso a los medicamentos, las vacunas u otras intervenciones capaces 
de salvar vidas y que están al alcance de todos en el mundo desarrollado, 
millones de personas, incluidos los niños, sufren y mueren en los países en 
desarrollo porque tales medios no llegan allí. Los gobiernos del mundo entero 
han reconocido la fuerza de este argumento moral, pero sigue habiendo un 
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gran trecho entre la retórica y la acción. Los líderes del G8, reunidos en Oki-
nawa en el año 2000, declararon lo siguiente:

La salud es la clave de la prosperidad, ya que cuando es buena contribuye 
directamente al crecimiento económico, mientras que al ser mala conduce 
a la pobreza. Las enfermedades infecciosas y parasitarias, y sobre todo el 
VIH/SIDA, la tuberculosis y la malaria, además de las enfermedades infan-
tiles y las infecciones comunes, amenazan con revertir décadas de desarro-
llo y privar a una generación entera de su esperanza en un futuro mejor. 
Sólo mediante actuaciones persistentes en el marco de una cooperación 
internacional coherente que permita movilizar plenamente recursos mé-
dicos, técnicos y fi nancieros nuevos o ya existentes, podremos fortalecer 
los sistemas de atención de salud y superar los enfoques tradicionales para 
romper el círculo vicioso de la enfermedad y la pobreza (23).

Un motivo de gran preocupación es la sostenibilidad, particularmente respecto 
de los tratamientos del VIH/SIDA. Ahora, tras la bienvenida iniciativa de desti-
nar fondos internacionales para el tratamiento del VIH/SIDA, hay una obliga-
ción de apoyar dicho tratamiento a través del Fondo Mundial de Lucha contra el 
SIDA, la Tuberculosis y la Malaria (FMSTM), además de otras iniciativas como 
el Plan de Urgencia del Presidente de los Estados Unidos de América para el 
Alivio del SIDA. Los donantes suscriben compromisos anuales y especiales des-
tinados al FMSTM, mientras que para que los benefi ciarios actuales y futuros 
puedan sobrevivir, éstos requerirán tratamientos con antirretrovirales durante 
años o décadas. Por ello, las obligaciones fi nancieras a corto plazo no están en 
sintonía con la obligación moral creada de continuar el tratamiento según la 
prescripción médica. En el año 2005, el jefe del FMSTM señalaba lo siguiente:

El proceso de expansión lleva al mundo a una fase de compromisos a largo 
plazo muy sustanciales y moralmente vinculantes. Por primera vez en la 
tarea de fi nanciación del desarrollo no es posible asignar los fondos a otro 
destino. Tenemos que convivir con millones de personas que dependerán 
de los antirretrovirales durante el resto de su vida; si se les privara de la 
fi nanciación necesaria, morirían en cuestión de semanas o meses (24).

A pesar del aumento reciente de las contribuciones al FMSTM, los fondos dis-
ponibles siguen siendo manifi estamente insufi cientes para hacer frente a las 
necesidades de las personas que precisan acceso a los tratamientos disponibles 
en los países en desarrollo. Las perspectivas de una actuación internacional 
continuada y coherente aún no se han materializado plenamente.

La obligación moral se apoya en un imperativo jurídico. La mayoría de los 
gobiernos se ha comprometido a tomar medidas para garantizar el respeto de 
una serie de derechos humanos fundamentales. El peso que tienen los dere-
chos humanos no es algo trivial; la mayoría de los países ha reconocido ya 
la primacía de los derechos humanos mediante la fi rma y ratifi cación de los 
acuerdos internacionales en los que éstos se consagran, y, además, muchos de 
ellos han incluido disposiciones en este sentido en sus constituciones y leyes 
nacionales (25). Precisamente en este contexto, en el párrafo 1 del artículo 
12 del Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales se 
reconoce «el derecho de toda persona al disfrute del más alto nivel posible de 
salud física y mental» (26). Este enunciado recoge el objetivo general de la 
Constitución de la OMS, que es «alcanzar para todos los pueblos el grado más 
alto posible de salud» (27).

Las obligaciones de los gobiernos no deben ser utópicas. La noción de rea-
lización progresiva es un elemento indispensable en la refl exión sobre los de-
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rechos sociales y económicos, dado que reconoce que las limitaciones de los 
recursos de los gobiernos y otros agentes son inevitables. No obstante, impone 
también la responsabilidad de avanzar con la mayor efi cacia y rapidez posibles, 
mediante la aplicación de medidas concretas y específi cas, hacia la realización 
de estos derechos (28). Como mínimo, los derechos humanos, y el derecho a la 
salud en particular, prescriben la obligación de los Estados de tener en cuenta 
las implicaciones sanitarias de sus políticas. Asimismo, deben evaluarse las re-
percusiones en el derecho a la salud de las políticas sanitarias, así como de las 
relativas, entre otras cosas, al comercio, el medio ambiente y los intercambios.

En la observación general Nº 14 sobre el artículo 12 del Pacto, el Comité de 
Derechos Económicos, Sociales y Culturales enumera una serie de obligacio-
nes básicas entre las que se menciona el desarrollo de innovaciones biomédi-
cas esenciales (29). No obstante, el Comité afi rma claramente que el derecho 
a la salud no debe entenderse como un derecho a estar sano. El derecho a la 
salud entraña libertades y derechos. Entre las libertades fi gura el derecho a 
controlar la propia salud y el propio cuerpo. En cambio, entre los derechos 
fi gura el relativo a un sistema de protección de la salud que brinde a las per-
sonas igualdad de oportunidades para disfrutar del más alto nivel posible de 
salud. Asimismo, subraya el Comité que incumbe a los Estados así como a 
«otros actores que estén en situación de prestar ayuda» ofrecer asistencia y 
cooperación internacionales, en especial económica y técnica, para que los 
países en desarrollo puedan cumplir sus obligaciones contraídas en virtud del 
Pacto. Aunque las observaciones generales del Comité no son jurídicamente 
vinculantes, se las considera orientaciones autorizadas que arrojan luz sobre 
el contenido de los derechos y las obligaciones consagradas en el Pacto. Pro-
porcionan, pues, una base sólida a los argumentos según los cuales el acceso 
a los tratamientos esenciales, las medidas preventivas y los diagnósticos es un 
derecho, y entrañan obligaciones específi cas para los Estados. Por tanto, el ac-
ceso a estos productos es un elemento básico y legítimo del derecho a la salud, 
como lo es el derecho a gozar de los benefi cios del progreso científi co.

El Pacto reconoce también, en el artículo 15, los derechos y deberes si-
guientes:

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda 
persona a:

(a) Participar en la vida cultural;
(b) Gozar de los benefi cios del progreso científi co y de sus aplicaciones;
(c) Benefi ciarse de la protección de los intereses morales y materiales que 

le correspondan por razón de las producciones científi cas, literarias o 
artísticas de que sea autora.2

2 El 21 de noviembre de 2005, el Comité de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, en 
su 35º periodo de sesiones, aclaró, en su observación general Nº 17 (párrafo 1), que los dere-
chos reconocidos en esta disposición no son derechos de propiedad intelectual: «El derecho 
de toda persona a benefi ciarse de la protección de los intereses morales y materiales que le 
correspondan por razón de las producciones científi cas, literarias o artísticas de que sea au-
tora es un derecho humano, que deriva de la dignidad y la valía inherentes a toda persona. 
Este hecho distingue el derecho consagrado en el apartado c) del párrafo 1 del artículo 15 y 
otros derechos humanos de la mayoría de los derechos legales reconocidos en los sistemas de 
propiedad intelectual. Los primeros son derechos fundamentales, inalienables y universales 
del individuo y, en ciertas circunstancias, de grupos de individuos y de comunidades. Los 
derechos humanos son fundamentales porque son inherentes a la persona humana como 
tal, mientras que los derechos de propiedad intelectual son ante todo medios que utilizan 
los Estados para estimular la inventiva y la creatividad, alentar la difusión de producciones 
creativas e innovadoras, así como el desarrollo de las identidades culturales, y preservar la 
integridad de las producciones científi cas, literarias y artísticas para benefi cio de la sociedad 
en su conjunto» (30).
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2. Entre las medidas que los Estados Partes en el presente Pacto deberán 
adoptar para asegurar el pleno ejercicio de este derecho, fi gurarán las 
necesarias para la conservación, el desarrollo y la difusión de la ciencia 
y de la cultura.

3. Los Estados Partes en el presente Pacto se comprometen a respetar la 
indispensable libertad para la investigación científi ca y para la activi-
dad creadora.

4. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen los benefi cios que 
derivan del fomento y desarrollo de la cooperación y de las relaciones 
internacionales en cuestiones científi cas y culturales (26).

A los efectos del presente informe, una cuestión fundamental es la relación 
entre la combinación de políticas que podrían fomentar la innovación bio-
médica de interés para los países en desarrollo y la capacidad de los países 
para poner a disposición del público los productos de la innovación, lo que 
contribuiría a hacer realidad el derecho de las personas a disfrutar del más 
alto nivel posible de salud.

Los gobiernos que han ratifi cado el Pacto tienen el deber de adoptar medi-
das concretas para promover el ejercicio del derecho a la salud, uno de cuyos 
elementos fundamentales es el acceso a las innovaciones biomédicas. Ade-
más, «otros actores que estén en situación de prestar ayuda», tanto del sector 
privado como del público, comparten la responsabilidad de cooperar para la 
plena realización del derecho a la salud.

Un marco para el análisis
Se establece un marco útil para el análisis en la observación general Nº 14, 
que contempla cuatro componentes interrelacionados que, en conjunto, defi -
nen lo que se entiende por derecho a la salud: disponibilidad, aceptabilidad, 
accesibilidad y calidad (29). De acuerdo con este marco, las intervenciones 
deberían:

• estar disponibles en cantidades sufi cientes. En primer lugar, debería 
contarse con los tipos adecuados de intervención; de lo contrario, el reto 
principal será fomentar la innovación necesaria para crear un producto 
capaz de satisfacer la necesidad en cuestión. En el caso de que ya exista el 
tipo de intervención adecuado, pero no esté disponible en cantidad sufi -
ciente, la solución podría buscarse en la investigación, por ejemplo, crean-
do una versión sintética de la artemisinina, el medicamento antipalúdico, 
dado el limitado suministro del producto natural. Otra posibilidad es que 
la intervención existente sea inadecuada, como ocurre con los actuales 
tratamientos contra la tuberculosis que se prolongan hasta seis meses y 
son muy engorrosos o los medicamentos contra la enfermedad del sue-
ño. También puede suceder que una intervención determinada requiera 
principalmente estrategias de compra efi caces de productos existentes para 
fi nanciar o subvencionar la expansión de la producción y distribución y el 
establecimiento de infraestructuras de distribución efi caces;

• ser aceptables, tanto en lo que se refi ere a la usabilidad como a la 
adecuación, teniendo en cuenta los factores culturales y de otra 
índole. Esta condición requiere tipos apropiados de productos, adaptados 
a las necesidades técnicas y sociales propias del grupo en cuestión. Para 
crear intervenciones aceptables es imprescindible el conocimiento, tanto 
de las lagunas que existen en los conocimientos científi cos y en los resul-
tados clínicos, como de las normas culturales y de comportamiento que 
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prevalecen en las comunidades pertinentes. La adquisición de este conoci-
miento requiere un tipo de investigación determinado y, en muchos casos, 
es preciso recurrir a los estudios clásicos de epidemiología o de antropolo-
gía social para tener una perspectiva no sólo de la magnitud del impacto 
de una enfermedad en una comunidad sino también de los medios de 
lograr más efi cazmente la aceptación de las intervenciones. Además, la 
educación puede paliar el problema de la falta de aceptabilidad. La investi-
gación sobre los sistemas de salud puede desempeñar un papel importante 
en este sentido (31);

• ser efi caces y de buena calidad. Esta condición requiere contar con nor-
mas adecuadas para someter a prueba los nuevos productos, así como in-
centivos para realizar ensayos clínicos en poblaciones clave. Las pruebas de 
los productos plantean especiales retos éticos y técnicos cuando se realizan 
en mujeres embarazadas y niños de muy corta edad, sobre todo si perte-
necen a grupos pobres o marginados, que suelen ser los expuestos. En el 
presente informe se ha incorporado esta dimensión al análisis de aceptabi-
lidad (véase el Capítulo 4);

• tener el menor costo posible para facilitar el acceso. Esta condición 
requiere no sólo que se fi nancie la investigación sino también que los pre-
cios de los medicamentos sean asequibles y que se fi nancien las compras. 
El primer tipo de fi nanciación condiciona la dirección de la investigación. 
Por ejemplo, la investigación sobre el VIH/SIDA se ha benefi ciado enorme-
mente de la participación activa de las instituciones del sector público en la 
elaboración del programa de investigaciones para el desarrollo de nuevos 
productos. Por otro lado, las actividades de I+D sobre las enfermedades no 
transmisibles se han orientado, por regla general, hacia las intervenciones 
adecuadas a las condiciones de los países desarrollados (que cuentan con 
una gran dotación de recursos), antes que hacia la búsqueda de interven-
ciones convenientes para las poblaciones más pobres de los países en desa-
rrollo. Y en el otro extremo de la cadena, la fi nanciación puede ayudar a la 
multiplicación y fabricación de nuevos productos y mejorar el acceso a los 
productos que ya existen.

En este enfoque se plantea el problema señalando las defi ciencias y los retos 
que conllevan las diferentes condiciones, así como los remedios apropiados. 
También se hace hincapié en la medida en que los grupos más pobres o vul-
nerables se benefi cian de las intervenciones. Así pues, este enfoque vincula 
los productos con las características principales de la pobreza, y se centra en 
aquellos grupos que constituyen el centro de atención de la Comisión.

Lo que este marco viene en parte a demostrar es que el «acceso» por sí solo 
no basta para evaluar en qué medida las intervenciones llegan a los grupos 
pertinentes. Muy a menudo, el término «acceso» se emplea de forma confu-
sa y enmascara problemas de naturaleza básicamente distinta, impidiendo 
así la aplicación de los remedios adecuados. Este modelo ofrece un marco 
práctico para analizar la naturaleza de los retos planteados, así como posibles 
soluciones.

Defi nición del problema
Tipos de enfermedades
Es preciso defi nir lo que la Comisión entiende por enfermedades que «afec-
tan en forma desproporcionada a los países en desarrollo». En su informe, 
la Comisión sobre Macroeconomía y Salud (CMS) distinguía tres tipos de 
enfermedades:
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Las enfermedades de tipo I afectan tanto a los países ricos como a los países 
pobres, con una amplia población vulnerable en unos y otros. Entre las 
enfermedades transmisibles podemos citar el sarampión, la hepatitis B y 
las infecciones por Haemophilus infl uenzae de tipo b (Hib), y abundan los 
ejemplos de enfermedades no transmisibles (p. ej. diabetes, enfermedades 
cardiovasculares y trastornos relacionados con el tabaco). … En los últimos 
20 años se han desarrollado muchas vacunas para enfermedades de tipo I, 
pero no se han introducido ampliamente en los países pobres debido a su 
costo.

Las enfermedades de tipo II afectan tanto a los países ricos como a los paí-
ses pobres, pero una proporción importante de los casos se localizan en 
éstos últimos. … Son ejemplos la infección por el VIH/SIDA y la tubercu-
losis: ambas enfermedades están presentes tanto en los países ricos como 
en los países pobres, pero más del 90% de los casos se localizan en estos 
últimos…

Las enfermedades de tipo III son las que afectan de manera muy predomi-
nante o exclusiva a los países en desarrollo, como la tripanosomiasis africa-
na y la ceguera de los ríos africana (oncocercosis). Estas enfermedades son 
objeto de una escasísima I+D que, en su vertiente comercial, es casi nula 
en los países ricos. Cuando se desarrollan nuevas tecnologías, suele ser a 
raíz de descubrimientos fortuitos, como ocurrió cuando un medicamento 
veterinario desarrollado por Merck (ivermectina) resultó ser efi caz frente 
a la oncocercosis en los seres humanos… Las enfermedades de tipo II se 
denominan a menudo enfermedades desatendidas, y las de tipo III son las 
enfermedades muy desatendidas (32).

Las consecuencias de las anteriores proyecciones de la OMS hacen pensar 
que, de hecho, muchas de las enfermedades de tipo I están adquiriendo las 
características de las enfermedades de tipo II, prevalentes en los países desa-
rrollados, aunque también empiezan a afectar enormemente a los países en 
desarrollo, en particular debido al rápido envejecimiento de las poblaciones 
de estos países, y porque las intervenciones basadas en situaciones propias de 
los países desarrollados pueden no ser técnicamente viables o asequibles en 
las circunstancias de los países en desarrollo. Mientras que, por ejemplo, en 
los últimos 25 años, las defunciones por cardiopatías han comenzado a dis-
minuir en gran parte del mundo desarrollado (pero no en Europa oriental), 
no ocurre lo mismo en los países en desarrollo. Es posible que la mayoría de 
las enfermedades, es decir, las enfermedades de los tres tipos antes descritos, 
acaben afectando en forma desproporcionada a los países en desarrollo a me-
nos que se tomen medidas para prevenirlas, diagnosticarlas y tratarlas con 
medios viables en las condiciones de estos países. Además, hay una amplia 
gama de afecciones, sobre todo relacionadas con la salud de la madre y el niño 
y la salud reproductiva, que merecen una atención especial en los países en 
desarrollo, ya que son causas principales de morbilidad y mortalidad entre las 
mujeres y los niños (véase el cuadro 1.3).

Nuestro cometido consiste en ocuparnos de la gama de enfermedades y 
dolencias que afectan actualmente a los países en desarrollo, desde las de 
tipo I hasta las de tipo III, teniendo en cuenta aquellas cuya importancia se 
acrecentará en las próximas décadas. El criterio serán las enfermedades o do-
lencias de gran importancia para la salud pública de los países en desarrollo 
para las cuales no existe un tratamiento adecuado al que se pueda recurrir en 
medios de escasos recursos, bien por no haber tratamiento alguno o, en caso 
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CUADRO 1.3 EJEMPLOS DEL STATU QUO DE INTERVENCIONES RESPECTO DE LOS TIPOS I, II Y III

ACCESIBILIDAD ACEPTABILIDAD DISPONIBILIDAD CALIDAD

¿ES ASEQUIBLE? ¿ESTÁ BIEN ADAPTADA 
AL ENTORNO CLÍNICO?

¿EXISTE? SI EXISTE, ¿ESTÁ 
AL ALCANCE DE LOS POBRES?

¿ES SEGURA Y EFICAZ?

TI
PO

 I 
(C

Á
N

C
ER

 D
EL

 C
U

EL
LO

 D
EL

 Ú
TE

R
O

)

El cáncer del cuello 
del útero localizado 
se puede tratar, pero, 
en la fase invasiva, es 
mortal si no se realiza 
una intervención 
quirúrgica o se aplican 
radiaciones. No obs-
tante, la prueba de 
detección Papanico-
laou y el tratamiento 
de las afecciones 
precancerosas, así 
como el tratamiento 
de la enfermedad en 
su etapa avanzada (es 
decir, cirugía y radia-
ciones), son costosos 
y, según algunos, 
incluso prohibitivos. 

El modelo occidental de re-
conocimiento y seguimiento 
periódicos de todas las mu-
jeres sexualmente activas 
y el tratamiento de las que 
padecen displasia, incluso 
leve, no es apropiado para 
los países en desarrollo. Los 
programas de detección 
mediante la prueba de 
Papanicolaou son complejos 
y costosos y, en los países 
con sistemas e infraestruc-
turas de salud defi cientes, 
hay una elevada proporción 
de mujeres que queda al 
margen de ellos. Además, 
hay motivos culturales que 
pueden hacer inviables es-
tos programas, por ejemplo, 
la estigmatización.

El 80% de los casos de cáncer 
del cuello del útero se registra 
en los países en desarrollo, 
donde es la principal causa de 
defunción por cáncer entre 
las mujeres. Se dispone de la 
prueba de Papanicolaou, tra-
tamiento para las afecciones 
precancerosas, y tratamien-
to quirúrgico y radiológico 
para la etapa avanzada de la 
enfermedad; además, una 
vacuna (Cervarix) se encuentra 
actualmente en fase de ensa-
yo clínico. No obstante, según 
las estimaciones, sólo un 5% 
de las mujeres de los países en 
desarrollo se han sometido a 
pruebas de detección de dis-
plasia del cuello del útero en 
los últimos cinco años, frente 
al 40%-50% en los países 
desarrollados.

En algunos países desarrollados, 
gracias a la detección mediante 
la prueba de Papanicolaou y el 
tratamiento de las afecciones 
precancerosas, se ha reducido 
hasta un 90% la incidencia 
del cáncer cervicouterino y la 
mortalidad por esta enferme-
dad (9,33).

TI
PO

 II
 (

V
IH

/S
ID

A
)

El precio de la lami-
vudina, la estavudina 
y la nevirapina, que 
antes era superior a 
US$ 10 000 anuales, 
ha bajado a unos 
US$ 182 anuales, para 
las versiones tanto ori-
ginal como genérica 
de estos medicamen-
tos. Los antirretrovira-
les pediátricos y otros 
antirretrovirales de 
segunda línea siguen 
siendo más caros.

Es muy necesario seguir 
desarrollando una terapia 
combinada de dosis fi jas 
(teniendo en cuenta la 
facilidad de utilización, las 
ventajas de distribución y 
el efecto en la observancia 
del tratamiento), así como 
contar con medicamentos 
pediátricos adaptados.
Las pruebas de diagnóstico 
y los instrumentos de segui-
miento actuales, así como 
los métodos de diagnóstico 
de las infecciones oportu-
nistas, son relativamente 
difíciles de utilizar en los 
medios más pobres.

El tratamiento con antirretrovi-
rales ha prolongado la vida de 
las personas seropositivas en 
los países desarrollados y en 
desarrollo. No obstante, sólo 
lo recibe el 15% (970 000 de 
6,5 millones de personas) de 
quienes lo necesitan en las 
economías en desarrollo y en 
las economías en transición.

Actualmente, el seguimiento 
clínico de los efectos secunda-
rios y las infecciones oportunis-
tas es insufi ciente. La seguridad 
y efi cacia de los regímenes de 
combinación triple para prevenir 
la transmisión de la madre al 
niño en mujeres cuyo estado de 
salud no requiere antirretrovi-
rales no se han evaluado en los 
medios de escasos recursos. Es 
motivo de grave preocupación 
el riesgo que pueden correr las 
mujeres si no se vigila aten-
tamente la posible toxicidad 
(34-39).

TI
PO

 II
I (

TR
IP

A
N

O
SO

M
IA

SI
S 

A
FR

IC
A

N
A

 H
U

M
A

N
A

) Varias empresas han 
prometido producir y 
donar medicamentos 
para el tratamiento 
de la tripanosomiasis 
africana humana (en-
fermedad del sueño) 
de 2001 a 2006. La 
efl ornitina es el único 
fármaco desarrollado 
en los últimos 50 años 
para el tratamiento 
de la enfermedad y 
es mucho más seguro 
que el melarsoprol, un 
producto derivado del 
arsénico, para tratar 
la tripanosomiasis de 
África occidental.a

La detección de casos es 
difícil y requiere grandes 
recursos humanos, técnicos 
y materiales (muestras de 
sangre, punción lumbar, 
etc.). Este problema se ve 
agravado por el hecho de 
que la enfermedad afecta 
principalmente a pobla-
ciones rurales pobres que 
apenas tienen acceso a 
los servicios de salud. Es 
necesario desarrollar nuevas 
pruebas de diagnóstico 
sencillas y precisas (incluso 
para determinar la etapa 
en que se encuentra la 
enfermedad), así como 
medicamentos que puedan 
administrarse por vía oral.

No se dispone actualmente 
de vacuna ni fármaco alguno 
para prevenir la infección. Hay 
medicamentos para tratarla, 
pero son antiguos, difíciles de 
administrar en condiciones ad-
versas y no siempre efi caces. 
La tripanosomiasis amenaza 
a 60 millones de personas, 
pero sólo alrededor de cuatro 
millones están sometidas a 
vigilancia y únicamente unas 
40 000 son objeto de diag-
nóstico y tratamiento. Según 
las estimaciones, el número de 
casos anuales es de 300 000.

Ha suscitado mucha preocu-
pación la seguridad de los 
medicamentos empleados en 
el tratamiento. Por ejemplo, si 
bien los pacientes en general 
toleran bien la pentamidina 
(utilizada para tratar la tripano-
somiasis de África occidental), 
el melarsoprol, (de momento el 
único fármaco disponible para 
tratar la tripanosomiasis en su 
etapa avanzada) causa la muer-
te de uno de cada 20 pacientes 
sometidos a tratamiento, y las 
secuelas neurológicas graves 
son efectos secundarios comu-
nes (40-42).

a Se dejó de fabricar entre 1995 y 2000, hasta que se descubrió una aplicación cosmética del producto (eliminación del 
vello facial).
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de haberlo, por ser éste inapropiado para países con sistemas asistenciales 
defi cientes, o inasequible. La innovación no debe centrarse sólo en determi-
nadas enfermedades circunscritas principalmente a los países en desarrollo, 
sino también en la resolución de los problemas de salud de los países en desa-
rrollo habida cuenta de sus circunstancias.

Economía de la innovación y el acceso
Las ventas mundiales de productos farmacéuticos presentan un pronunciadí-
simo sesgo hacia los mercados del mundo desarrollado. El cuadro 1.4 indica 
que a los países en desarrollo, en los que se concentra más del 80% de la po-
blación mundial, corresponde sólo un 10% aproximadamente de las ventas 
mundiales. No obstante, en cuanto al volumen, la parte correspondiente a 
los países en desarrollo podría ser mucho mayor, pues los precios medios de 
los productos farmacéuticos suelen ser más bajos en estos países que en los 
países desarrollados. Sin embargo, en el panorama general se aprecian muy 
claramente las diferencias extremas que existen entre los países desarrolla-
dos y los países en desarrollo respecto del acceso a los productos de atención 
sanitaria.

Es útil considerar las cuestiones planteadas desde dos perspectivas: la au-
sencia de demanda efectiva de productos y la ausencia de oferta.

Demanda
El problema fundamental es la ausencia de demanda efectiva en el mercado 
de los productos necesarios para prevenir, tratar o curar enfermedades que 
afectan a la población más pobre de los países en desarrollo. Por un lado, esto 
pone en evidencia que los pobres de los países en desarrollo carecen senci-
llamente de los tratamientos que necesitan, pese a soportar una carga de 
morbilidad mucho más elevada. Por otro, es también un indicador de cómo 
las estructuras de incentivos actuales animan a las empresas a invertir en la 
creación de productos destinados a quienes tienen poder adquisitivo, sobre 
todo en los países desarrollados.

CUADRO 1.4 MERCADO FARMACÉUTICO MUNDIAL POR REGIÓN, EN MILES 
 DE MILLONES DE US$, PRECIOS DE FÁBRICA

REGIÓN 2004 2005 PORCENTAJE DE LAS VENTAS
MUNDIALES EN 2005 (%)

América del Norte 249,0 268,8 444,4

Europa 169,2 180,4 229,8

Japón 666,1 669,3 111,4

Oceanía 777,1 777,7 111,3

CEIa 444,2 555,0 000,8

Asia Sudoriental 225,3 228,8 444,6

América Latina 224,4 226,6 444,4

Subcontinente indio 666,6 777,2 111,2

África 666,3 666,7 111,1

Oriente Medio 444,7 444,9 000,8

Total mercado mundial 562,9 605,4 100,0

a Comunidad de Estados Independientes.

Fuente: referencia (43).
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En el caso de las enfermedades de tipo I, como la diabetes y el cáncer, las 
empresas tienen un fuerte incentivo para invertir en el desarrollo de instru-
mentos de prevención, de diagnóstico y terapéuticos destinados a Europa, los 
Estados Unidos y otros mercados desarrollados. Para la población de los países 
en desarrollo, uno de los mayores problemas es el precio de los medicamentos 
y el costo general del tratamiento: los pacientes pobres pagan directamente 
la mayor parte de las veces, y los gobiernos por lo general carecen de los re-
cursos o la voluntad necesarios para hacerse cargo del costo, total o parcial, 
de los medicamentos esenciales. Faltan, pues, incentivos para invertir en la 
búsqueda de intervenciones preventivas, curativas y de diagnóstico adoptadas 
acordes con los recursos y las condiciones sociales y económicas de los países 
en desarrollo.

Según la CMS, si las fuerzas del mercado son el factor determinante, el vo-
lumen de investigación sobre las enfermedades de tipo II, como el VIH/SIDA, 
la malaria y la tuberculosis, será insufi ciente y, en algunos casos, esa investi-
gación no responde plenamente a las condiciones de morbilidad de los países 
en desarrollo. No ocurre así cuando hay una gran demanda de tratamientos y 
vacunas de los países desarrollados. Por ejemplo, los antirretrovirales no esta-
rían ahora disponibles en los países en desarrollo sin los incentivos que ofrece 
la demanda de los países ricos. No obstante, este argumento no se aplica a la 
malaria ni a la tuberculosis, para las que la demanda de los países ricos es 
menor, y tiene que ver más con la profi laxis que con el tratamiento.

Es importante tener en cuenta que el tipo o la cepa causante de la enfer-
medad a menudo no es el mismo en los países en desarrollo y en los países 
desarrollados (p. ej., en los países en desarrollo es común encontrar diferentes 
clados o subtipos del VIH, y el sistema inmunitario puede reaccionar de ma-
nera diferente a las vacunas contra la tuberculosis) (44), por lo que las solu-
ciones en los países en desarrollo tal vez deban ser distintas. En el caso de los 
antirretrovirales, los fármacos disponibles actualmente, si se utilizan en las 
combinaciones apropiadas, pueden compensar esas diferencias. En el caso de 
las vacunas que necesitan los países en desarrollo, incluso para el VIH/SIDA, 
las fuerzas del mercado en general no han podido estimular la investigación y 
el desarrollo. Por esa razón, durante los últimos años han aparecido iniciativas 
internacionales orientadas a la obtención de vacunas (y tratamiento) adaptadas 
específi camente a las necesidades de los países en desarrollo. Además, puesto 
que ahora son tan comunes los casos de pacientes enfermos de tuberculosis y 
de VIH/SIDA al mismo tiempo, los nuevos tratamientos para la tuberculosis 
han de tener en cuenta las posibles interacciones con los antirretrovirales.

En cuanto a las enfermedades de tipo III, como el dengue y la leishmaniasis, 
para las que no existe demanda de los países ricos, el problema de la ausencia 
de incentivos para la innovación es particularmente evidente. En algunos ca-
sos, como en el de la ivermectina para la oncocercosis, el producto se desarro-
lló en un principio para aplicaciones veterinarias y sólo últimamente se viene 
utilizando en el ser humano. Como se ha señalado antes, los tratamientos 
actuales, como el del melarsoprol para la enfermedad del sueño, tienen efectos 
secundarios graves. El problema principal es que las intervenciones clínica-
mente efi caces o no existen o, si existen, son totalmente inadecuadas.

Con respecto a todos los tipos de enfermedades, es preciso encontrar me-
dios de alentar el desarrollo de tecnologías médicas apropiadas a las circuns-
tancias de los países en desarrollo. En el desarrollo de pruebas diagnósticas, 
vacunas y tratamientos se ha de tener en cuenta lo limitado de los recursos 
de esos países, los factores sociales y culturales que pueden afectar a la acep-
tabilidad y las consecuencias de los sistemas y la infraestructura de difusión 
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inadecuadas. Por ejemplo, se estima que en los países en desarrollo menos del 
3% de quienes necesitan audífonos los utilizan, ya que estos aparatos pue-
den costar entre US$ 200 y US$ 500. La creación de un modelo de audífono 
apropiado y asequible sería muy benefi ciosa para las personas con problemas 
de audición (45).

Cuando no se tiene poder adquisitivo, ya se trate del gobierno como del 
paciente, el mercado no es un determinante adecuado del valor. Es probable, 
entonces, que se destinen demasiado pocos recursos a desarrollar medica-
mentos, vacunas y pruebas diagnósticas para atender a las necesidades de la 
población de los países en desarrollo, por no ser en absoluto rentables o bien 
porque la relación entre inversión y riesgo, con respecto al benefi cio poten-
cial, no resulta atractiva para el sector privado. El mercado y los incentivos 
que lo impulsan, como la protección mediante patente, no pueden subvenir 
por sí solos a las necesidades de salud de los países en desarrollo. Éste es el 
motivo principal de la aparición en los últimos años de nuevas iniciativas, 
como las alianzas publicoprivadas.

Oferta
En la industria farmacéutica, el proceso de obtención de un producto comien-
za en general a partir de los resultados de la investigación básica, en gran parte 
realizada por instituciones de investigación del sector público y universidades, 
seguida de la síntesis, selección y prueba de posibles compuestos con efecto te-
rapéutico (fase de «descubrimiento»). Posteriormente, los compuestos prome-
tedores pasan por un periodo de nuevo desarrollo químico y farmacéutico, en 
el transcurso del cual se realizan pruebas para determinar la posible toxicidad 
del producto para el organismo y cómo éste lo absorbe y metaboliza. También 
es necesario realizar pruebas extensivas en modelos animales y, por último, 
en el ser humano (fase de «desarrollo»). Si el resultado de esas pruebas es sa-
tisfactorio y el producto cumple las normas establecidas por los organismos de 
reglamentación (es decir, es seguro, efi caz y de buena calidad), puede ponerse 
a disposición de los pacientes (fase de «difusión»). En cada una de las etapas de 
este proceso se produce, a su vez, un proceso de descarte, de manera que sólo 
un pequeño porcentaje de los compuestos examinados en la fase de descubri-
miento llega a la fase de difusión. Incluso después de la entrega al público del 
producto, pueden realizarse nuevos ensayos con distintos fi nes, por ejemplo, 
para ampliar las indicaciones de uso de un producto o para determinar efectos 
secundarios más raros que tal vez sólo se manifi estan cuando el producto es 
utilizado por un gran número de personas.

El descubrimiento y el desarrollo de fármacos, como se ve, es una actividad 
compleja, larga y costosa. Las cifras ampliamente difundidas respecto de una 
muestra de medicamentos producidos por la industria parecen indicar que el 
costo de desarrollar un nuevo medicamento es de US$ 800 millones, o inclu-
so muy superior (46). No obstante, en esas cifras se incluye el costo de los lo-
gros y de los fracasos, y el costo del capital, y han sido puestas en duda debido 
a la metodología utilizada para obtenerlas y porque no se ha podido efectuar 
una verifi cación independiente de los datos crudos (47). En la fi gura 1.3, pro-
porcionada por el Centre for Medicines Research International Ltd (CMRI) y 
basada en datos obtenidos por el CMRI de la industria, se muestra de forma 
diagramática el proceso de desarrollo, desde la perspectiva industrial, en un 
momento determinado.

Sin embargo, los costos directos de obtención de un fármaco en particular 
pueden ser muy inferiores en función del área terapéutica, la zona geográfi ca 
a la que está destinado y los requisitos reglamentarios. Ese es el caso, en parti-

Public Health_S.indd   Sec1:17Public Health_S.indd   Sec1:17 8.5.2006   15:31:458.5.2006   15:31:45



18
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

cular, de los productos desarrollados por las asociaciones publicoprivadas que 
se mencionan en el capítulo 3. Los datos disponibles sugieren que podrían ser 
capaces de desarrollar productos a un costo mucho menor de lo que puede 
hacerlo la industria farmacéutica por sí sola, en parte debido a la naturaleza 
de las enfermedades a las que van dirigidos y a las anteriores inversiones en 
investigación básica realizada en universidades, instituciones públicas de in-
vestigación y empresas farmacéuticas.

Cualquiera que sea el costo exacto, para que estos productos lleguen a los 
países en desarrollo a un precio asequible es necesario refl exionar muy se-
riamente sobre la forma de reducir estos costos. Ello supone examinar de-
tenidamente el proceso de desarrollo de productos, los diversos incentivos 
que ofrece el mercado o los gobiernos y la evolución de la estructura de la 
industria. Si no se hace todo lo posible para reducir el costo del desarrollo de 
nuevos productos, la posibilidad de que éstos sean accesibles a la mayoría de 
la población de los países en desarrollo se verá muy mermada. Además, es 
importante que las políticas velen por que toda disminución de los costos se 
transmita hasta los pacientes en forma de reducción de los precios.

Pese a lo elevado de los costos y del riesgo, de 1995 a 2002 la industria far-
macéutica fue la más rentable de los Estados Unidos, en términos de benefi cio 
neto mediano después de impuestos como porcentaje de los ingresos. En 2003 
decayó un poco, situándose en el tercer lugar, detrás de la minería, la produc-
ción de crudo y la banca comercial, pero mantuvo un margen de rentabilidad 
del 14%, tres veces superior a la mediana de todas las empresas incluidas ese 
año en la lista Fortune 500 (49). En un informe de 1993 de la Ofi cina de Eva-
luación Tecnológica de los Estados Unidos (50) fi gura un autorizado examen 
de los costos, los riesgos y las recompensas en I+D farmacéutico, así como una 
revisión de la bibliografía. Un importante aspecto, desde nuestro punto de 

FIGURA 1.3 REPRESENTACIÓN LINEAL DE LA INNOVACIÓN DE PRODUCTOS: DESCUBRIMIENTO 
 Y DESARROLLO DE UN NUEVO MEDICAMENTO

Fuente: reproducido, con autorización, de la referencia (60).
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vista, es que los mecanismos e incentivos del mercado, así como las decisiones 
que adoptan las empresas en materia de asignación de recursos, no generan 
la sufi ciente inversión en I+D dirigido específi camente a las necesidades de 
los países en desarrollo.

Puesto que el mercado no consigue movilizar un volumen sufi ciente de 
inversiones en los productos que necesitan los países en desarrollo, deberán 
tomarse otras medidas para fomentar la innovación pertinente. Si bien es 
cierto que el sector farmacéutico a gran escala sigue siendo un socio impor-
tante en las alianzas publicoprivadas, en la práctica existen numerosos mar-
cos de colaboración con pequeñas empresas farmacéuticas o de biotecnología, 
institutos de investigación o universidades del sector público, organizaciones 
de investigación por contrato y otros interlocutores del sector público o priva-
do de los países en desarrollo (48). Ahora que la industria farmacéutica está 
intentando establecer alianzas más estrechas con estos otros actores del sector 
para reducir costos, las alianzas publicoprivadas parecen estar a la cabeza del 
desarrollo de un nuevo modelo de actuación. No obstante, todavía se encuen-
tran en una fase experimental, ya que su sostenibilidad sigue siendo incierta. 
Para responder a los problemas que plantea la falta de innovación sobre las 
enfermedades de los pobres, es necesario que los gobiernos mismos se involu-
cren más en el proceso de búsqueda y aplicación de soluciones.

La sufi ciencia del suministro depende, como mínimo, de dos factores: po-
tenciar la efi cacia del desarrollo de productos y mejorar su dirección, es decir, 
la medida en que se oriente hacia bienes sociales y no sólo hacia productos 
lucrativos. Por un lado, se plantea el reto de reducir el costo y el periodo de 
desarrollo, al objeto de crear mejores productos en menos tiempo y a menor 
costo, y por otro, la necesidad de fomentar un suministro sostenible en aque-
llas zonas en las que el mercado no lo ha logrado. Ya se han establecido alian-
zas para hacer frente a los importantes retos que plantean la tuberculosis, la 
malaria y el VIH/SIDA que, conjuntamente, afectan a millones de personas en 
todo el mundo, en particular en los países en desarrollo. Sin embargo, todavía 
no se ha encontrado un medio para poner a disposición de los países en desa-
rrollo instrumentos nuevos o adaptados para la otra mitad de su doble carga: 
las enfermedades crónicas no transmisibles, como el cáncer, la diabetes y las 
enfermedades cardiovasculares que, en muchos países, se suman a las enfer-
medades de la pobreza y paralizan los ya sobrecargados sistemas de salud.

El problema económico es la falta de demanda efectiva de los productos 
sanitarios que necesitan los países en desarrollo. Esto signifi ca que el merca-
do no logra estimular el desarrollo ni el suministro de estos productos, o su 
adaptación a las circunstancias de los países en desarrollo. Es responsabilidad 
de los gobiernos buscar soluciones al problema.

El papel de las patentes
A la protección mediante patente se le han atribuido tradicionalmente di-
versas funciones, siendo la más ampliamente reconocida la función incen-
tivadora. Esta justifi cación se basa en la hipótesis de que, a falta de una 
protección mediante patente, los inventores no podrían disfrutar de los bene-
fi cios que reportan sus creaciones intelectuales, lo cual tendría consecuencias 
negativas respecto de los incentivos a la innovación para la sociedad en su 
conjunto. Habría menos innovación de la que sería de desear. Así pues, la 
sociedad acuerda otorgar un monopolio durante un tiempo limitado sobre las 
nuevas invenciones, suponiendo que las ventajas de la innovación en cues-
tión compensarán con creces los costos anejos al aumento de los precios al 
consumo a raíz del monopolio otorgado (51-53).
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La justifi cación de las patentes se basa en el supuesto implícito de que éstas 
se aplican en un contexto económico y tecnológico en el que pueden fomen-
tar la innovación, sobre todo por parte del sector privado. Pero la validez de 
esa suposición depende del contexto, por ejemplo, de la naturaleza de la em-
presa de que se trate (54). Puede que la suposición sea correcta en general en 
los países desarrollados y en unos pocos países en desarrollo que disponen del 
capital y la capacidad innovadora necesarios, pero no ocurre así en los paí-
ses en desarrollo que carecen de una infraestructura científi ca y tecnológica 
adecuada y de un sector privado capaz de innovar. Se supone también que 
la sociedad en general saldrá benefi ciada de las innovaciones actuales y futu-
ras. Sin embargo, cuando la mayor parte de los consumidores de productos 
sanitarios son pobres, como lo es la inmensa mayoría de la población de los 
países en desarrollo, los costos del monopolio asociados a las patentes pueden 
limitar la asequibilidad de los productos sanitarios patentados que necesita 
la población pobre si no se aplican otras medidas para reducir los precios o 
aumentar la fi nanciación. Por consiguiente, el efecto global de los regímenes 
de propiedad intelectual depende del contexto (la repercusión en un país tal 
como la India puede diferir de la que tengan en Tailandia o en Ghana).

Otra posible función de las patentes es la función transaccional. La dis-
ponibilidad de protección mediante patente se considera una condición pre-
via necesaria, en algunos casos, para la aparición de nuevos mercados para 
los abastecedores de tecnología y tecnología especializada. Pero no siempre es 
así, ya que existen otros mecanismos, como el plazo de entrega y las ventajas 
respecto a la curva de aprendizaje, que en algunos sectores son más impor-
tantes que las patentes. La existencia de protección mediante patente de los 
insumos de un proyecto de investigación en colaboración se suele considerar 
como un factor que facilita la colaboración entre empresas en materia de I+D 
(p. ej., cuando una empresa otorga una licencia respecto de una invención 
patentada a otra empresa con más capacidad para ponerla en el mercado). En 
la práctica, las funciones incentivadora y transaccional están entrelazadas, ya 
que las patentes facilitan la decantación de los benefi cios entre los contribu-
yentes en favor de una corriente de investigación determinada. Esto, a su vez, 
afecta al alcance de los incentivos disponibles para los sucesivos inventores. 
La concesión de derechos de patente puede limitar la duplicación de la activi-
dad innovadora, preservando al mismo tiempo, en algunos casos, incentivos 
sufi cientes para el ulterior desarrollo de productos bajo control del titular 
de la patente. Algunos estudios han mostrado que una protección fuerte y 
amplia, en particular de las investigaciones preliminares, podrían también 
disuadir a sucesivos innovadores de llevar a cabo innovaciones derivadas e 
incrementales, lo cual obstaculizaría el progreso tecnológico. Este aspecto se 
examina de nuevo en el capítulo 2 (55).

Las patentes también cumplen una función divulgadora. La divulgación 
de la información técnica que de lo contrario se mantendría en secreto, es un 
aspecto importante de la investigación científi ca y del desarrollo, y actúa a 
modo de quid pro quo de la protección jurídica en el marco de la negociación en-
tre el inventor y la sociedad. Es necesario que la información divulgada en las 
especifi caciones de las patentes permita que una persona califi cada reproduzca 
el invento. En la práctica, también pueden requerirse conocimientos prácticos, 
conocimientos especializados y tecnología auxiliar para lograrlo. Las limitacio-
nes del proceso de examen de la patente y la calidad de la información divulga-
da por el solicitante impiden en algunos casos que se reproduzca el invento.

Por último, las patentes son valiosas por su función señalizadora. La po-
sesión de una patente puede servir para señalar la capacidad innovadora de 
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una empresa y aumentar sus posibilidades de conseguir el capital necesario, 
especialmente a través de la fi nanciación con capital riesgo. Esta función ha 
sido particularmente importante en el sector de la biotecnología, en el que 
la obtención de fi nanciación para iniciar un proyecto depende de su capital 
intelectual protegido.

La legislación sobre patentes es, por naturaleza, territorial, y su aplicación 
refl eja las necesidades y circunstancias nacionales. Si cambian las circunstan-
cias, entre otras cosas por causa de avances económicos y tecnológicos, puede 
que haya que adaptar el sistema. El funcionamiento del sistema de patentes 
ha sido objeto de numerosos estudios y exámenes. Por ejemplo, en los Estados 
Unidos, en recientes trabajos académicos e informes de la Comisión Federal 
de Comercio y de la Academia Nacional de Ciencias, se han analizado los 
diversos modos de operación del sistema de patentes en el país (56,57,67). En 
parte a raíz de esos estudios, y por la presión ejercida por diversos estamentos 
de la industria, se ha presentado en el Congreso un proyecto de ley para llevar 
a cabo una serie de reformas en el sistema estadounidense (58).

El sistema de patentes está sometido a presiones en algunas jurisdicciones, 
sobre todo en relación con la adaptación a nuevas tecnologías, como los pro-
gramas informáticos y la biotecnología. Los bajos niveles de patentabilidad 
en algunas jurisdicciones y las defi ciencias de los mecanismos para examinar 
las patentes han propiciado la proliferación de patentes de mala calidad o de 
dudosa validez.3

Una cuestión clave para la investigación que nos ocupa es saber en qué 
medida el sistema de patentes alienta la innovación en las industrias biotec-
nológica y farmacéutica.

En el caso de los países en desarrollo que son miembros de la OMC, el 
Acuerdo sobre los ADPIC proporciona un marco de normas mínimas de pro-
tección de la propiedad intelectual, aunque los países menos adelantados 
(PMA) pueden optar por retrasar su aplicación (en el sector farmacéutico, al 
menos hasta 2016). Las consecuencias de la aplicación del Acuerdo sobre los 
ADPIC en los países en desarrollo, sobre todo en lo que atañe al acceso a los 
medicamentos, han sido objeto de controversia.

El Acuerdo sobre los ADPIC deja a los países bastante libertad en la apli-
cación de sus leyes sobre patentes, siempre que cumplan las normas míni-
mas, especialmente los criterios de patentabilidad establecidos en el Acuerdo. 
Dado que los benefi cios y los costos de las patentes se distribuyen de manera 
desigual entre los países, en función de su nivel de desarrollo y su capacidad 
científi ca y tecnológica, ahora éstos pueden diseñar sus propios sistemas de 
patentes buscando un equilibrio óptimo entre los benefi cios y los costos, de 
acuerdo con las circunstancias de cada uno. De esta manera, los países en 
desarrollo pueden establecer según sus propios métodos la defi nición de in-
vención, los criterios de patentabilidad que ésta debe cumplir, los derechos 
conferidos al titular de la patente y las excepciones a la patentabilidad que 
se permiten, siempre que sean compatibles con los artículos pertinentes del 
Acuerdo (en el caso de los miembros de la OMC). El Acuerdo les permite 
asimismo excluir de la patentabilidad, si así lo desearan, los métodos terapéu-
ticos para el tratamiento de personas y las nuevas indicaciones de productos 
conocidos que equivalgan a un método terapéutico. Como también se reco-
noció en la Declaración de Doha, los países pueden, por distintos motivos, 
prever medidas como las importaciones paralelas, el uso por el gobierno y la 
concesión de licencias obligatorias. Sin embargo, está aumentando el número 

3 Las posibles repercusiones en las patentes farmacéuticas se examinan en el capítulo 4.
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de acuerdos bilaterales y de libre comercio que incluyen niveles de protección 
más elevados que erosiona esas fl exibilidades.

Al respecto, varias resoluciones adoptadas por los Estados Miembros de la 
OMS en 2003 y 2004 subrayan la importancia de las fl exibilidades previstas 
en el Acuerdo sobre los ADPIC. En una resolución adoptada por la Asamblea 
Mundial de la Salud en 2004 se insta a los Estados Miembros

... a que en los acuerdos comerciales bilaterales tengan en cuenta las fl e-
xibilidades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de 
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y reconocidas por la 
Declaración relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública adopta-
da por la Conferencia Ministerial de la OMC (66).

En el contexto de la investigación que nos ocupa, cabe subrayar que cuando 
el poder adquisitivo del mercado es muy limitado, como ocurre en el caso de 
las enfermedades que afectan a millones de personas pobres en los países en 
desarrollo, las patentes no suponen un factor decisivo ni son efi caces para 
fomentar las actividades de I+D o introducir nuevos productos en el mercado. 
Además, como la mayoría de los pobres de los países en desarrollo deben hacer 
frente a los gastos de tratamiento con sus limitadísimos ingresos, a diferencia 
de lo que ocurre con la población de la mayoría de los países desarrollados, en 
los que los gobiernos y los planes de seguro privados o públicos desempeñan 
un papel fundamental, deben tenerse muy en cuenta las repercusiones que 
las patentes o incluso otras políticas puedan tener en los precios.

La interacción de los derechos de propiedad intelectual y las patentes con 
otras políticas, nacionales e internacionales, es muy compleja. Aunque las 
políticas en materia de derechos de propiedad intelectual son de ámbito na-
cional, también tienen repercusiones internacionales, que ahora se ponen de 
manifi esto en el Acuerdo sobre los ADPIC y en muchos otros acuerdos comer-
ciales bilaterales y multilaterales. A nivel nacional, los efectos de los derechos 
de propiedad intelectual pueden verse afectados por otras muchas políticas, 
entre ellas las relativas a la competencia, la fi jación de precios de los productos 
farmacéuticos, y las compras del sector público.

Los derechos de propiedad intelectual tienen una importante función que 
cumplir fomentando la innovación en materia de los productos de atención 
sanitaria en los países que disponen de capacidad fi nanciera y tecnológica, 
y en relación con productos para los que existen mercados que rinden be-
nefi cios. En los países en desarrollo, la posibilidad de obtener una patente 
contribuye poco o nada a la innovación si el mercado es demasiado pequeño 
o la capacidad científi ca o tecnológica es inadecuada. Sin precios diferencia-
les o reducidos, las patentes pueden favorecer el incremento del precio de los 
medicamentos que necesitan los pobres de esos países. Aunque el equilibrio 
de los costos y los benefi cios de las patentes varía entre países, conforme a su 
nivel de desarrollo y a su infraestructura científi ca y tecnológica, la fl exibili-
dad incorporada al Acuerdo sobre los ADPIC permite a los países buscar un 
equilibrio más apropiado a sus circunstancias particulares.

El ciclo de innovación
La representación del modelo industrial de la fi gura 1.3 no se centra en el víncu-
lo entre la investigación básica y la obtención de vacunas y medicamentos valio-
sos para la salud humana. Los componentes científi cos y técnicos del proceso de 
descubrimiento y desarrollo son sólo un aspecto. El que el proceso completo re-
sulte efectivamente en la puesta en circulación de productos necesarios para los 
pacientes pobres de los países en desarrollo a precios potencialmente asequibles, 
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depende de un gran número de 
factores políticos, económicos, 
sociales y culturales.

Preferimos considerar que la 
innovación forma un ciclo. Ese 
ciclo,4 representado en la fi gu-
ra 1.4, es un esquema aplica-
ble principalmente a los países 
desarrollados y las enfermeda-
des que los afectan predomi-
nantemente, países en que la 
demanda efectiva y las necesi-
dades de salud de la población 
coinciden más estrechamente. 
En el caso de afecciones como 
el cáncer y el asma, las mejo-
ras incrementales son moneda 
corriente, y las empresas tienen 
una seguridad razonable de que 
los dispensadores de atención 
sanitaria y los pacientes van a 
adquirir sus productos. Ello constituye un incentivo económico y fi nanciero 
básico para la innovación. Con independencia de los diversos problemas que 
se plantean en el ciclo de innovación, tanto los de naturaleza técnica como 
los relacionados con el marco regulador (que examinaremos en los siguientes 
capítulos), el ciclo funciona bastante bien para el mundo desarrollado y sus-
tenta la innovación biomédica orientada a mejorar la salud pública.

En cuanto a los países en desarrollo, en los que la demanda es escasa - 
pero no así la necesidad - apenas existen incentivos para crear intervenciones 
nuevas o modifi cadas, acordes con la carga de morbilidad y la situación de 
cada país. Esta realidad económica abre una brecha importante en el ciclo de 
innovación, ya que, o bien no existen productos en absoluto o, si existen, los 
esfuerzos que se realizan a nivel mundial para hacerlos más efi caces y ase-
quibles en las comunidades más pobres suelen ser excesivamente escasos. En 
términos generales, el ciclo de innovación no funciona bien o no funciona en 
absoluto para la mayoría de los países en desarrollo.

Para que el ciclo de innovación funcione en los países en desarrollo, es 
necesario mejorar la efi cacia del proceso de innovación y resolver los pro-
blemas de orden técnico y normativo que se plantean en cada etapa del ciclo 
(descubrimiento, desarrollo y difusión). En las interfases entre las etapas del 
proceso, y en cada etapa, surgen problemas especiales.

Por ejemplo, la mejora de los instrumentos de investigación y las tecno-
logías de plataforma podría contribuir en gran medida a racionalizar la in-
novación, tanto en el camino hacia la etapa de descubrimiento como en la 
propia etapa. Muchos de los enfoques empleados en la etapa de desarrollo 
prácticamente no han cambiado desde hace decenios. El marco regulador 
plantea problemas concretos en el proceso de desarrollo y respecto de la faci-
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4 El Instituto Nacional del Cáncer de los Estados Unidos ha desarrollado un modelo similar, al 
que denomina proceso continuo de descubrimiento, desarrollo y difusión. Según el Instituto, 
«El proceso de investigación se extiende de forma continua desde el descubrimiento de nue-
vos conocimientos sobre el cáncer hasta el desarrollo de nuevas intervenciones y la difusión 
fi nal de intervenciones nuevas más efi caces y seguras destinadas a todas las personas que las 
necesitan.» (61).
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litación de la difusión. El propósito de nuestra investigación es buscar medios 
de mejorar el funcionamiento del ciclo de innovación para desarrollar y su-
ministrar los productos de atención sanitaria que los pobres de los países en 
desarrollo necesitan.

Nuestro concepto de innovación considera el proceso como un ciclo cons-
tituido por tres grandes fases que se alimentan una a otra: descubrimiento, 
desarrollo y difusión, en contraste con la innovación entendida como un pro-
ceso enteramente lineal que culmina en el lanzamiento de un nuevo pro-
ducto. En el ciclo de innovación, las necesidades de salud pública crean una 
demanda de productos de un tipo determinado, idóneos para el contexto mé-
dico, práctico o social propio del grupo en cuestión, y estimula la labor enca-
minada a desarrollar productos nuevos o mejorados.

Por tanto, la tarea principal de la Comisión es examinar aquellas medidas 
que podrían resultar adecuadas en las distintas etapas del ciclo de innovación 
para promover una innovación sostenible del tipo que necesitan los países en 
desarrollo.

El cambio de actores en el proceso de innovación
En el presente informe se busca la mejor forma de orientar la innovación sa-
nitaria en benefi cio de los pobres. En las últimas décadas, el enfoque de la in-
novación ha sufrido cambios de importancia para cualquier debate acerca del 
acceso. La industria farmacéutica ha experimentado numerosas transforma-
ciones a lo largo de sus más de cien años de existencia. Desde el principio, ha 
dependido en gran medida de los avances en el campo de la química y la bio-
logía, y se ha benefi ciado de una relación simbiótica con los laboratorios de las 
instituciones académicas. Desde las boticas y las empresas químicas de fi nales 
del siglo XIX hasta los actuales gigantes multinacionales del sector farmacéu-
tico, la estructura de la industria se ha adaptado a los cambios del mundo de 
la ciencia y se ha visto profundamente afectada por el entorno económico y 
reglamentario. Hoy, la industria farmacéutica mundial se ha centrado en la 
conversión de los descubrimientos científi cos básicos, derivados en gran medi-
da de la investigación básica de universidades e instituciones de investigación 
del sector público, en medicamentos y vacunas. Los resultados fi nancieros de 
la industria farmacéutica dependen en mayor grado que los de muchas otras 
industrias de las políticas económicas aplicadas por los gobiernos, en particu-
lar el régimen de patentes, y de las disposiciones reglamentarias destinadas a 
velar por que los productos sean seguros, efi caces y de buena calidad.

La investigación farmacéutica ha evolucionado, pasando de la dependencia 
de la extracción y concentración de útiles compuestos naturales y la crea-
ción de productos químicos sintéticos, a la posibilidad actual de relacionar 
la estructura química con la actividad farmacológica y bloquear así las vías 
patogénicas. Muy recientemente, la automatización de las actividades de la-
boratorio gracias a la química combinatoria y a técnicas de selección de alto 
rendimiento, al parecer, ha brindado la posibilidad de acelerar el descubri-
miento de medicamentos, y ha dado lugar a la creación de enormes biblio-
tecas de las que pueden extraerse moléculas de grandísimo potencial. En la 
práctica, este enfoque aún no ha respondido a las expectativas.

Durante los últimos años se ha producido un proceso de concentración de 
la industria farmacéutica mundial, impulsado en gran medida por la búsque-
da de nuevos productos con potencial de desarrollo para alimentar sus cade-
nas de producción con el fi n de mantener el crecimiento de los benefi cios y las 
ventas. Las grandes empresas han crecido mediante fusiones y adquisiciones, 
pero a la vez han tratado de aumentar la productividad de la I+D interna a 

Public Health_S.indd   Sec1:24Public Health_S.indd   Sec1:24 8.5.2006   15:31:478.5.2006   15:31:47



25
1. EL CICLO DE LA INNOVACIÓN SANITARIA: CÓMO MEJORAR SU EFICACIA PARA LAS POBLACIONES POBRES

través de reorganizaciones estructurales. Al mismo tiempo, muchas grandes 
compañías farmacéuticas han asumido una función más concreta: un núme-
ro mayor de productos potenciales se obtienen de empresas de biotecnología 
y otras empresas pequeñas mediante licencias, y las actividades de investiga-
ción clínica se encomiendan cada vez más a menudo a organizaciones de in-
vestigación especializadas; en los últimos años, ha ido en aumento el número 
de ensayos realizados en países en desarrollo, como la India y China. Se ha 
calculado que en 2001 un 35% de los medicamentos que se encontraban en 
la fase III de ensayos se habían obtenido mediante licencias o eran fruto de 
trabajos de investigación en colaboración, y en dos terceras partes de los en-
sayos clínicos participaban organizaciones de investigación por contrato (62). 
El número de actores que intervienen en el proceso de I+D es ahora mayor, 
lo cual ha hecho que surjan nuevas oportunidades, pero también que resulte 
más complejo coordinar y negociar las actividades entre las diferentes partes 
de este sistema en constante evolución. Cabe subrayar que cada vez se recurre 
más en todas las etapas del ciclo de innovación a los conocimientos especia-
lizados en I+D de los países en desarrollo, tanto del sector público como del 
privado. Las iniciativas de colaboración internacionales están en aumento en 
el Brasil, China, la India y otros países.

El ascenso de una industria de la biotecnología que suele englobar empresas 
surgidas de los laboratorios de universidades, ha brindado más oportunidades 
de descubrir nuevas clases de medicamentos y, sumado al nacimiento de em-
presas especializadas en ensayos clínicos, está dando lugar a importantes cam-
bios en la estructura de la industria. Las propias universidades, especialmente 
en los Estados Unidos, se han convertido en actores decisivos en el proceso 
de desarrollo de nuevas biotecnologías. Los derechos de propiedad intelectual 
han sido cruciales para el desarrollo de las industrias de la biotecnología, y las 
universidades han constituido cada vez más amplias carteras de patentes.

Cabe señalar en particular que, en los últimos 20 años, han surgido nuevos 
actores clave, y ha cambiado la función de otros.

• El sector de la biotecnología. En 1980, tres acontecimientos sentaron las 
bases para las aplicaciones industriales de la biotecnología en los Estados 
Unidos: la decisión del Tribunal Supremo en la causa Diamond v. Chakra-
varty5 de aceptar la patentabilidad de los microorganismos modifi cados ge-
néticamente; la Ley Bayh-Dole,6 que permite a las universidades obtener 
patentes sobre los productos de trabajos realizados con fondos federales; 
y el éxito de Genentech, la primera empresa de biotecnología cotizada en 
bolsa.7 La industria de la biotecnología, que ya cuenta con 1500 empre-
sas en los Estados Unidos, ha traído consigo nuevas técnicas basadas en 
la genética y ha pasado a ser un importante colaborador estratégico de la 
industria farmacéutica. Por lo que respecta a las empresas de biotecnología, 
sus reivindicaciones de patentes sobre descubrimientos preliminares, como 
las secuencias genéticas, y las bases de datos que las facilitan, son medios 
imprescindibles para conseguir capital.

• La industria de los medicamentos genéricos. En los Estados Unidos, la 
Ley Hatch-Waxman,8 de 1984, redujo de forma importante los obstáculos 
reglamentarios a la comercialización de medicamentos genéricos tras la ex-

5 Diamond v. Chakravarty, 447 U.S. 303 (1980).
6 The Bayh-Dole Act (P.L. 96-517, Dec. 12, 1980).
7 Véase http://www.gene.com/gene/about/index.jsp.
8 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984, Pub. L. No. 98-417, 98 Stat. 

1585 (1984) (codifi cado como versión enmendada de 21 U.S.C. ‘ 355 (1994))
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piración de la patente sobre el producto original. En muchos países desarro-
llados hay ya pujantes fabricantes de genéricos y se ha abaratado el acceso a 
los medicamentos fuera de patente. En algunos países en desarrollo también 
ha surgido un sector genérico. La India, que hasta 2005 sólo permitía las 
patentes de procedimiento para la fabricación de productos farmacéuticos, se 
ha convertido en uno de los principales países productores y exportadores de 
principios activos y medicamentos a granel, así como de productos todavía 
sujetos a patente en otros países. China también ha sido durante un tiempo 
un gran proveedor de principios activos y medicamentos a granel.

• Los grupos de la sociedad civil, en particular los abogados que represen-
tan a pacientes con trastornos específi cos. Estos grupos han ejercido presión 
sobre las empresas, tanto nacionales como internacionales, para que reba-
jen los precios o aceleren el desarrollo de productos, sobre los organismos de 
reglamentación para que aceleren el proceso regulador, y sobre los gobier-
nos para que proporcionen servicios de atención de salud adecuados (63).

• Un grupo de países en desarrollo, que comprende a Brasil, China, Cuba, 
India y varios más, está fomentando con éxito la capacidad innovadora en 
materia de investigaciones biomédicas, incluida la biotecnología. Estos países 
participan cada vez más activamente en las redes mundiales de I+D, en ra-
zón de sus conocimientos científi cos y tecnológicos y sus ventajas de costos.

• Las universidades, especialmente en los Estados Unidos, donde se origina 
una proporción considerable de la fi nanciación mundial procedente de los 
sectores privado y público destinada a las actividades de I+D en el ámbito 
de la salud, han registrado patentes como nueva forma de obtener ingresos 
y para fomentar la aplicación comercial.

• A lo largo de la evolución de la industria, los gobiernos han desempeñado 
un papel fundamental en la promoción de los resultados, estableciendo 
sistemas de incentivos, como los derechos de propiedad intelectual o las 
ventajas fi scales, y más directamente, fi nanciando proyectos de investi-
gación en las universidades o el sector público, y tomando decisiones so-
bre la adquisición de productos y los precios que están dispuestos a pagar. 
Además, los gobiernos proporcionan un marco regulador para velar por la 
calidad, efi cacia y seguridad de los nuevos productos. El funcionamiento 
de estos organismos de reglamentación infl uye de forma importante en los 
incentivos a la inversión en el desarrollo de productos y en la rapidez con 
que los nuevos productos llegan al mercado o incluso en la posibilidad de 
que se comercialicen o no. Las políticas internas de los gobiernos en ámbi-
tos tales como el de los derechos de propiedad intelectual se ven cada vez 
más afectadas por los acuerdos comerciales multilaterales y bilaterales.

• Las fundaciones sin ánimo de lucro, junto con los gobiernos y el sec-
tor privado, han desempeñado también un papel muy importante en la 
fi nanciación de la investigación biomédica, en particular en los países de-
sarrollados, y el Howard Hughes Medical Institute de los Estados Unidos y 
el Wellcome Trust del Reino Unido son buen ejemplo de ello. Una novedad 
muy importante en relación con las enfermedades que afectan especial-
mente a los países en desarrollo ha sido la aparición, en la pasada década, 
de alianzas publicoprivadas para el desarrollo de productos. Estas nuevas 
alianzas se han formado de maneras diversas, pero generalmente con la 
destacada participación de fundaciones sin ánimo de lucro y de la indus-
tria, y a menudo con el apoyo de la OMS. Su principal fuente de fi nan-
ciación siguen siendo las instituciones sin ánimo de lucro, en particular 
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la Fundación Bill y Melinda Gates. Han aumentado considerablemente el 
número de productos que se elaboran para combatir las enfermedades y 
trastornos que afectan predominantemente a los países en desarrollo.

Los sistemas de innovación en los países en desarrollo
En los últimos años se ha debatido mucho acerca de las formas apropiadas 
de fomentar la innovación, sobre todo en el mundo desarrollado. El modelo 
lineal, que se examina en el capítulo siguiente, según el cual las universida-
des o las instituciones de investigación públicas se dedicaban a la investiga-
ción básica o fundamental y el sector privado recogía y desarrollaba lo que 
era susceptible de aplicación comercial, se considera ahora anticuado. Uno 
de los motivos de este cambio de opinión es el gran número de actores que 
participan ahora en las distintas etapas del proceso de innovación, como las 
empresas de biotecnología y las organizaciones de investigación por contrato. 
Otro es el reconocimiento de la necesidad de una interacción mucho mayor, de 
diversas maneras, entre esos participantes. Por ejemplo, las universidades y las 
empresas farmacéuticas pueden realizar o patrocinar la investigación básica. 
Al mismo tiempo, las universidades y las instituciones de investigación públi-
cas se encargan también del desarrollo de productos con aplicación comercial 
más o menos directa (ya sea como insumo para nuevas investigaciones o como 
una tecnología médica acabada), respecto de los cuales luego pueden conce-
der licencias de exportación a terceros. Todo ello apunta a la necesidad de un 
enfoque de «sistemas», en el que se haga hincapié en las redes y los esfuerzos 
coordinados para dotar de efi cacia a las actividades de I+D. En el contexto con-
creto de la ciencia en África, en un editorial reciente se señalaba lo siguiente:

El nuevo enfoque considera que la ciencia forma parte de un sistema de in-
novación que contiene numerosos bucles de retroinformación y oportunida-
des de interactuar con la sociedad en general. Estas características posibilitan 
que las prioridades científi cas sean seleccionadas conforme a las prioridades 
sociales y económicas (por ejemplo, recurriendo a la «prospectiva tecnológi-
ca» para determinar la asignación de los recursos de investigación).

El nuevo paradigma no considera la ciencia como un fi n en sí misma, sino 
que sitúa cada uno de los aspectos de la ciencia en un contexto social. Las 
instituciones y los programas de investigación y la formación de los inves-
tigadores responden a este enfoque. La labor de los científi cos se valora no 
sólo por su mérito intelectual, sino también por su posible contribución a la 
atención de las necesidades sociales y económicas de la sociedad (por ejem-
plo, por el número de patentes que ha propiciado). Asimismo, el proceso 
de establecimiento de prioridades se ha convertido en un diálogo público 
entre los investigadores y la comunidad en general.

No hace falta mucha imaginación para darse cuenta de que este nuevo 
«modo 2» de ciencia es el más adecuado para satisfacer las necesidades 
de África y, desde luego, de la mayoría de los países en desarrollo. El tipo 
de ciencia que se necesita como componente central de la estrategia de 
desarrollo no es aquel que responde a la curiosidad intelectual (cuya im-
portancia no se puede negar), sino a la necesidad social. Las prioridades de 
la investigación no deben determinarse por el probable número de publi-
caciones en las revistas de las instituciones académicas, sino por su perti-
nencia para esa necesidad. Tampoco las tasas de publicación, aun cuando 
sigan cumpliendo una importante función, deberían ser el principal deter-
minante del éxito profesional en el mundo académico (64).
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Los países en desarrollo, que hasta ahora han dependido en gran medida de las 
investigaciones del sector público, pueden aprovechar esta perspectiva para desa-
rrollar sus propios sistemas de innovación. Según ha señalado el Asesor de Cien-
cia y Tecnología de la Nueva Alianza para el Desarrollo de África (NEPAD):

La capacidad científi ca y tecnológica en relación con la salud no puede, pues, 
reducirse al equipo, la fi nanciación y el número de investigadores y técnicos 
del sector. Es la confi guración de políticas, organizaciones, recursos no hu-
manos, y el contexto general para generar, adquirir y aplicar los conocimien-
tos científi cos y la innovación tecnológica conexa que permitan determinar 
y resolver problemas sanitarios concretos. La capacidad es fruto de procesos 
interactivos de creación, movilización, utilización, mejora o actualización, 
y conversión de conocimientos especializados/competencias, instituciones y 
contextos. No consiste en actividades y productos aislados (65).

En efecto, los países en desarrollo tienen una rica fuente de conocimientos médi-
cos, constituida por lo que comúnmente se conoce como «conocimientos tradicio-
nales», orales o escritos, que abarcan sistemas de tratamiento y el conocimiento 
acerca de las propiedades curativas de las plantas y recursos genéticos. Existe la 
oportunidad de utilizar mucho mejor estos conocimientos, como fuente de tra-
tamientos y para acelerar el desarrollo de nuevos productos «modernos» basados 
en los ingredientes de los tratamientos «tradicionales» de efi cacia reconocida.

El informe
Estas cuestiones se abordan en los capítulos siguientes del informe.

El capítulo 2 trata de la etapa de descubrimiento, el capítulo 3 se centra 
en la etapa de desarrollo, y el capítulo 4 se refi ere a la etapa de difusión.

En cada uno de los tres capítulos se abordan las cuestiones concretas, cien-
tífi cas, técnicas y económicas, así como las relativas a las patentes y los recur-
sos, que afectan al ciclo de innovación.

En el capítulo 5 se examinan políticas para mejorar la capacidad innova-
dora de los países en desarrollo.

Por último, en el capítulo 6 se considera la necesidad de avanzar hacia 
un sistema de fomento de la innovación mejor fi nanciado y más sostenible, 
orientado hacia las enfermedades que afectan en forma desproporcionada a 
los países en desarrollo.
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Introducción
La introducción de nuevos productos para el diagnóstico, la prevención y el 
tratamiento de enfermedades depende de una larga cadena de trabajos cien-
tífi cos de investigación y desarrollo.

Las investigaciones básicas en el ámbito de las ciencias de la 
vida son el fundamento de toda innovación orientada al des-
cubrimiento de nuevos productos sanitarios. En la mayoría 
de los países, las investigaciones básicas reciben el apoyo del 
gobierno y se realizan en universidades o institutos de inves-
tigación públicos o privados. Además, fundaciones privadas 
tales como el Wellcome Trust del Reino Unido o el Howard 
Hughes Medical Institute de los Estados Unidos, proporcionan 
un importante apoyo e impulso al esfuerzo investigador del 
entorno académico.

En los Estados Unidos, país líder en innovación biomédica, 
un informe seminal elaborado por Vannevar Bush en 1945 
sentó las bases de las grandes inversiones públicas en investi-
gaciones básicas a través de instituciones como los Institutos 
Nacionales de Salud (NIH) de los Estados Unidos. Bush señaló 
que:

El progreso en la guerra contra la enfermedad depende de que haya un 
fl ujo de nuevos conocimientos científi cos… Esos conocimientos nuevos e 
indispensables sólo pueden adquirirse a través de las investigaciones cien-
tífi cas básicas (1).

Muchos consideran a Bush el padre del «modelo lineal» de la innovación 
científi ca. La inversión pública en investigaciones básicas, sin preocupación 
inmediata por alcanzar objetivos comerciales o industriales, sería la mejor 
garantía de progreso técnico en el futuro:

En gran medida, el progreso científi co es fruto de la libre iniciativa de in-
telectos libres que trabajan al dictado de su curiosidad sobre temas de su 
elección a fi n de explorar lo desconocido. Es preciso preservar la libertad de 
indagación en cualquier plan de apoyo del gobierno a la ciencia… (1).

A pesar de la infl uencia que ha ejercido en todo el mundo, este modelo de 
innovación ha sido puesto en tela de juicio cada vez más en los últimos años 
por varias razones. En primer lugar, gran parte de las investigaciones básicas 
responden de hecho a perspectivas de aplicación práctica. Por ejemplo, en el 
siglo XIX, Louis Pasteur hizo descubrimientos científi cos pioneros en el campo 
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de la microbiología y la inmunología, pero también estaba claramente moti-
vado por la necesidad de solucionar problemas médicos prácticos. A raíz de 
ello, Pasteur aportó al mundo, entre otras cosas, la pasteurización y la prime-
ra vacuna contra la rabia. Posteriormente, en 1888, se creó el Instituto Pas-
teur, como fundación privada, sin ánimo de lucro y concertada, para proseguir 
las investigaciones de Pasteur sobre las vacunas. En segundo lugar, los datos 
prácticos sobre la interacción entre las investigaciones básicas y la tecnología 
aplicada han apuntado a la necesidad de considerar a éstas interdependientes, 
pues en las prioridades científi cas infl uye el análisis de las oportunidades de 
resolver los problemas humanos.

Muchas de esas tendencias se observan en las ciencias de la vida. En los úl-
timos años, la revolución de la biología molecular y el desarrollo de ramas de 
investigación científi ca totalmente nuevas, como la proteómica (la ciencia de 
las proteínas expresadas por los genes), han abierto perspectivas de lograr un 
proceso de innovación biomédica más efi caz y acelerado. En la práctica, como 
veremos en el capítulo 3, la transformación de las ciencias básicas todavía no 
ha dado lugar a una transformación comparable en el ritmo de innovación, 
que se mide, por ejemplo, por el número de nuevas moléculas de fármacos 
aprobadas por los organismos de reglamentación. Por lo tanto, existe toda 
una serie de factores científi cos que infl uye en la manera en que los avances 
en las investigaciones básicas se convierten en productos necesarios para pro-
teger y mejorar la salud humana.

Como se señala en el capítulo anterior, el proceso de descubrimiento de 
medicamentos no se circunscribe al ámbito de la ciencia. Entraña una inte-
racción compleja entre una amplia variedad de agentes económicos, sociales 
y políticos, entre ellos, los gobiernos (por ejemplo, a través de sus consejos de 
investigaciones sanitarias), fundaciones y otros órganos no gubernamentales, 
como la Fundación Bill y Melinda Gates en los Estados Unidos y el Instituto 
Pasteur en Francia, los investigadores de universidades e instituciones públi-
cas de investigación, las empresas de biotecnología y las grandes compañías 
farmacéuticas. De especial importancia para el tema que estamos tratando 
son las alianzas publicoprivadas, creadas para desarrollar medios de diagnós-
tico, vacunas y medicamentos destinados a satisfacer las necesidades de los 
países en desarrollo. Los gobiernos desempeñan un papel crucial, en la me-
dida en que determinan los marcos normativos y proporcionan fi nanciación 
e incentivos fi scales y de otra índole, mientras que los demás agentes, tanto 
del sector público como del privado, son elementos indispensables de este 
complejo sistema.

En este capítulo examinamos los hechos relacionados con los aspectos 
científi cos y las decisiones económicas y de política que hay que tomar. En 
particular, prestaremos atención a las cuestiones científi cas, instituciona-
les y fi nancieras que se plantean entre la etapa de la investigación básica y 
la de identifi cación de compuestos prometedores con posibles efectos tera-
péuticos.

• ¿Cuáles son las lagunas de este proceso en relación con las enfermedades 
que afectan principalmente a los países en desarrollo?

• ¿Qué medidas normativas habría que adoptar para colmar esas lagunas?

Para abordar estas cuestiones, analizamos la experiencia y los hechos obser-
vados en el mundo desarrollado, en particular en los Estados Unidos, por su 
infl uencia predominante en la formulación de políticas en los demás lugares. 
No obstante, concedemos especial atención a lo que ello implica para los paí-
ses en desarrollo.
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Fase inicial de las investigaciones
El impacto de los progresos científi cos
La industria farmacéutica, tal como se conoce hoy en día, surgió hace más de 
un siglo gracias a los progresos básicos registrados en el campo de la química 
y la biología, unidos al desarrollo de la nueva disciplina de la farmacología. 
De hecho, la industria farmacéutica empezó como una nueva línea de pro-
ducción de la industria química o del tinte. En el siglo XX, el descubrimiento 
de los antibióticos fue un elemento central del desarrollo de la industria. Se 
produjeron nuevos avances en el terreno de la biología, que a su vez permitie-
ron comprender mejor el efecto de los medicamentos en el cuerpo. Por ejem-
plo, los científi cos descubrieron la existencia de «receptores» en diferentes 
órganos del cuerpo a los que los agentes terapéuticos podían unirse e inducir 
así cambios deseables (por ejemplo, la disminución de la tensión arterial) o 
bloquear cambios indeseables (como el desarrollo de tumores). Asimismo, 
reconocieron el papel fundamental de las enzimas en la etiología de la enfer-
medad y, por ende, su función como dianas de medicamentos potenciales.

En los últimos 30 años, los avances de la biología molecular han dado ori-
gen a la industria de la biotecnología y se han convertido en un motor clave 
de los métodos de I+D de la industria farmacéutica. Entre los resultados obte-
nidos cabe mencionar el desarrollo del ADN recombinante y, a partir de ahí, 
de proteínas y de anticuerpos monoclonales recombinantes. La eritropoyeti-
na (EPO) es un ejemplo importante de hormona sintética obtenida mediante 
la tecnología del ADN recombinante para hacer frente a la carencia de EPO 
natural producida por el organismo, que provoca una disminución del nú-
mero de glóbulos rojos. Se utiliza ampliamente en el campo de la medicina 
para tratar una serie de enfermedades graves, entre ellas, afecciones renales, 
diversos tipos de anemia y algunos tipos de cáncer, así como en la batalla 
contra el SIDA.

La consecuencia más importante de estos avances científi cos es segura-
mente la posibilidad de comprender la etiología de la enfermedad a nivel del 
gen y, sobre esa base, de determinar con mayor precisión la intervención mé-
dica óptima. La publicación del proyecto de secuencia del genoma humano 
en 2000 (ultimado en 2003) se vio acompañada de una ola de optimismo, 
pues parecía que esos avances acelerarían el descubrimiento de medios para 
diagnosticar, prevenir y tratar enfermedades. Se pensó que la combinación de 
nuevas técnicas de secuenciación de genes, y la aparición de nuevas tecnolo-
gías para el descubrimiento de medicamentos, como la química combinatoria 
y la selección de alto rendimiento de compuestos, junto con las posibilidades 
de que en la fase inicial de las investigaciones se recurriera a la bioinformática 
podrían acelerar drásticamente el descubrimiento de nuevos medicamentos. 
Según uno de los investigadores que encabezaron el proyecto, «esta serie de 
instrumentos extraordinarios que está dando el proyecto del genoma acele-
rará de forma vertiginosa el proceso de descubrimiento, y veremos sus frutos 
en un plazo de tres a cinco años» (2).

Los años siguientes han demostrado que se han sobrevalorado las posibi-
lidades de la genómica de transformar rápidamente el proceso de I+D y el 
descubrimiento de nuevos tratamientos. La abundancia de conocimientos ge-
néticos nuevos más bien ha servido para subrayar la complejidad de la etiología 
de la enfermedad. Por ejemplo, en 1999, diez grandes empresas farmacéuticas 
y el Wellcome Trust crearon un consorcio (3) para encontrar y cartografi ar 
300 000 polimorfi smos mononucleotídicos (SNP) comunes, esto es, alteracio-
nes en la unidad estructural fundamental del ADN que pueden estar rela-
cionadas con la etiología de enfermedades. De hecho, actualmente se piensa 

2. EL RICO MANANTIAL DEL DESCUBRIMIENTO: FASE INICIAL DE INVESTIGACIÓN
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que, aunque existen más de 10 millones de SNP, sólo una parte de ellos está 
implicada en la etiología de las enfermedades. Se ha puesto en marcha un 
nuevo proyecto, denominado HapMap, con el apoyo del Consorcio SNP y otras 
empresas, cuyo objetivo es comparar las secuencias genéticas de diferentes 
personas para determinar las regiones cromosómicas que comparten varian-
tes genéticas (4). Ahora se ha creado otra iniciativa, denominada Structural 
Genomics Consortium (consorcio para la genómica estructural), con miras a 
determinar las estructuras tridimensionales de proteínas de importancia mé-
dica. Se espera que dicha iniciativa permitirá conocer mejor esas proteínas 
y proporcionará nuevas dianas para intervenciones terapéuticas, con lo que 
ofrecerá el marco estructural para el diseño racional de medicamentos nuevos 
o mejorados capaces de inhibir o mejorar la función de las proteínas (5).

Así pues, desenmarañar esta compleja red de información que relaciona 
la variación genética con enfermedades ha resultado más difícil – y llevará 
más tiempo – de lo que muchos creían en un principio. No obstante, toda 
esta nueva información debería terminar dando frutos, siempre y cuando se 
empleen los recursos humanos y fi nancieros necesarios para convertir esos 
conocimientos fundamentales en intervenciones que permitan diagnosticar, 
prevenir y tratar enfermedades.

Esta observación general sobre el impacto de la genómica también se aplica 
a las enfermedades que afectan en forma desproporcionada a los países en 
desarrollo. Por ejemplo, en 2002 se publicaron las secuencias genómicas tanto 
de la principal especie de mosquito responsable de la transmisión de la mala-
ria (Anopheles gambiae) como del principal parásito (Plasmodium falciparum), 
lo que ha proporcionado un instrumento muy importante para encontrar 
nuevos métodos de tratamiento y, en particular, ha contribuido a que la Ope-
ración Medicamentos Antipalúdicos (OMA) incluya tres nuevos proyectos en 
su cartera de descubrimiento de medicamentos.

Se han realizado ejercicios similares de secuenciación de numerosos pató-
genos. Por ejemplo, se han hecho grandes avances en cuanto a la compren-
sión de la patogenia micobacteriana gracias a la secuenciación del genoma de 
Mycobacterium tuberculosis en 1998. Los trabajos de investigación en este terre-
no se han visto impulsados en parte por la revolución genómica y han dado 
lugar a la elaboración de instrumentos que permiten suprimir e intercambiar 
genes entre micobacterias. La secuenciación del genoma de Mycobacterium 
tuberculosis también ha ayudado a los científi cos a empezar a identifi car los 
genes que regulan la latencia de la tuberculosis (6).

No obstante, según la Iniciativa en pro de la Vacuna Antipalúdica, a corto 
plazo, los mapas genómicos no tendrán un impacto importante en el desarro-
llo de la vacuna antipalúdica:

La cartografía del genoma del parásito causante de la malaria ha permitido 
encontrar varios miles de dianas potenciales para vacunas antimaláricas. 
Llevará varios años (y quizá décadas) de investigación evaluar esas dianas 
y convertir las más prometedoras en vacunas que se puedan evaluar. A 
corto plazo, la cartografía del genoma no tendrá un gran impacto en el 
desarrollo de la vacuna antipalúdica (7).

Recientemente se han publicado los genomas de los tres tripanosomas cau-
santes de la enfermedad del sueño, la enfermedad de Chagas y la leishmania-
sis, fruto de una colaboración transnacional en que han participado, entre 
otros, investigadores de África y América del Sur. Aunque esos avances son 
fundamentales, el artículo de la revista Science que acompañaba a esa publi-
cación ha resumido bien el dilema:
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Los genomas de los tres tripanosomas son interesantes de por sí, pero 
¿cómo van a ayudar a luchar contra la enfermedad? Dada su evolución 
distinta, los tripanosomas presentan una plétora de dianas potenciales 
para medicamentos, y es casi seguro que los medicamentos potenciales 
están abandonados en las quimiotecas de las compañías farmacéuticas… 
Pero hacen falta recursos y un compromiso mucho mayores para trans-
formar dianas de medicamentos en éxitos clínicos. Es evidente que la in-
dustria farmacéutica tradicional no se dedicará realmente a esta esfera, y 
que el actual sistema de promoción e incentivos en el mundo académico 
no puede atraer ni mantener los recursos humanos y fi nancieros necesa-
rios. Los consorcios evolucionan lentamente y a menudo se ven aquejados 
por problemas semejantes, agravados por el ego de los investigadores y los 
patrocinadores (8).

En el caso de la vacuna contra el VIH/SIDA, se ha reconocido en particular la 
necesidad de llevar a cabo investigaciones más coordinadas a escala mundial, 
centrándose en superar las principales difi cultades científi cas y operaciona-
les que plantea convertir los conocimientos derivados de las investigaciones 
básicas en vacunas experimentales. En 2003, los líderes del G8 respaldaron 
la Agrupación Mundial para la Vacuna contra el VIH, inspirada en parte en 
el Proyecto del Genoma Humano, coordinado por el sector público (9). Como 
ha señalado un representante de la Iniciativa internacional para una vacuna 
contra el SIDA:

… existe una brecha enorme entre las investigaciones básicas y las ac-
tividades de desarrollo de productos (investigación aplicada y diseño de 
vacunas). Hacen falta mecanismos efi caces para movilizar a nivel mun-
dial los conocimientos y las infraestructuras necesarios para elaborar 
un programa de trabajo que permita resolver los problemas relacionados 
con la investigación aplicada… Las soluciones a esos retos requerirán la 
participación multidisciplinaria de diversos sectores de la investigación 
del VIH y el diseño de vacunas; un compromiso a largo plazo de establecer 
un programa de trabajo sistemático para resolver problemas; y mecanismos 
creativos que vinculen a los especialistas en investigaciones básicas con los 
diseñadores de vacunas, en esferas tan variadas como la biología estructu-
ral, la cristalización robotizada, la glicobiología y las pruebas a gran escala 
en primates no humanos (10).

Cada una de las enfermedades e intervenciones (ya sea para diagnóstico, pre-
vención o tratamiento) plantea sus propios retos científi cos, pero existe un 
hilo conductor en casi todas las esferas relacionadas con las enfermedades que 
interesan a la Comisión. El hecho es que los avances de la ciencia biomédica, 
y en particular de la genómica, ofrecen perspectivas de progreso comparables 
en el descubrimiento de intervenciones nuevas y efi caces. La rapidez con la 
que esas perspectivas prometedoras se hagan realidad dependerá de la efi ca-
cia con que el mundo afronte los problemas relacionados con la ciencia, las 
instituciones y los recursos, sobre todo por lo que se refi ere a las enfermeda-
des y las afecciones que atañen a los países en desarrollo.

Cambios institucionales
Los adelantos en el proceso científi co han estado estrechamente relacionados 
con cambios en las instituciones que han intervenido en ese proceso. Las ins-
tituciones existentes han tenido que adaptarse a esos adelantos, y al mismo 
tiempo han surgido nuevas instituciones para aprovechar sus trabajos.

2. EL RICO MANANTIAL DEL DESCUBRIMIENTO: FASE INICIAL DE INVESTIGACIÓN

Public Health_S.indd   Sec1:37Public Health_S.indd   Sec1:37 8.5.2006   15:31:518.5.2006   15:31:51



38
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

Como se ha señalado más arriba, las cuestiones fundamentales se plantean 
en la interfaz de lo que a menudo se denominan investigaciones básicas e 
investigaciones aplicadas. Según el enfoque de Vannevar Bush, las investiga-
ciones básicas son consideradas una actividad guiada por la curiosidad (sin 
aplicación práctica), y las investigaciones aplicadas, aquéllas destinadas a una 
aplicación en particular (como la creación de un medicamento, una vacuna 
o una prueba de diagnóstico). La distinción entre esos dos tipos de investiga-
ciones, siempre difícil de defi nir con precisión, se ha complicado aún más a 
raíz del desarrollo de la investigación basada en la genómica. Por ejemplo, de 
las investigaciones genómicas básicas pueden surgir directamente productos 
de gran utilidad (como una prueba de diagnóstico). Por eso quizá sea más útil 
distinguir entre investigación preliminar e investigación focalizada, ya que 
los productos de la investigación preliminar pueden incluir instrumentos de 
investigación o tecnologías básicas que los investigadores de la fase de inves-
tigación focalizada precisan para sus trabajos de I+D.

Los instrumentos de investigación son difíciles de defi nir como una categoría 
debido a su heterogeneidad. Puede tratarse de objetos o de procesos utilizados 
en los laboratorios para el desarrollo de medicamentos, medios de diagnóstico u 
otras invenciones. Entre esos instrumentos se incluyen animales de laboratorio 
que pueden haber sido modifi cados genéticamente. Así, el «ratón de Harvard», 
modifi cado genéticamente para que fuera vulnerable al cáncer, es un conocido 
ejemplo de un instrumento de investigación animal que ha sido patentado en 
diversos países. Los instrumentos de investigación también pueden ser bases de 
datos: en el Centro Nacional de Información Biotecnológica, que forma parte 
de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos, 200 000 investi-
gadores solicitan a diario que se comparen las secuencias que han obtenido 
con las de GenBank, una base de datos sobre el ADN. Esta base de datos es de 
acceso gratuito, pero otras cobran por sus servicios. En general, los instrumen-
tos de investigación son una línea celular, un agente vectorial, un anticuerpo, 
una proteína o un gen o su expresión, un método de detección, etc., y esos 
instrumentos también pueden estar o no estar patentados. Un ejemplo clási-
co es la tecnología del ADN recombinante, inventada en las Universidades de 
California y Stanford (conocida como Cohen-Boyer por el nombre de sus dos 
inventores), que es fundamental para proseguir la investigación sobre el ADN 
y que se utiliza en todas las esferas de la biomedicina. Esta tecnología, que fue 
patentada, ha sido objeto de numerosas licencias no exclusivas y ha reportado 
a esas universidades US$ 255 millones en derechos de licencias (11).

En el ámbito institucional, la interfaz investigación preliminar/investiga-
ción focalizada se sitúa entre la investigación fundamentalmente preliminar 
que llevan a cabo las universidades o institutos públicos de investigación, fi -
nanciada en su mayor parte por gobiernos, y las entidades de investigación fo-
calizada, que fi nancia sobre todo el sector privado. Así pues, otra importante 
interfaz es la que existe entre las empresas de investigación del sector público 
y las del sector privado. A riesgo de simplifi car en exceso la evolución histó-
rica, se puede decir que la ciencia «básica» era considerada tradicionalmente 
la principal actividad del sector público o las universidades y la investigación 
«aplicada», la del sector privado. Al sector privado se encomendó la tarea de 
utilizar los conocimientos producidos por las universidades, que se propor-
cionaban gratuitamente, para ampliarlos y buscar aplicaciones comerciales. 
Los incentivos para el progreso científi co en el sector público y universitario 
eran los sistemas consagrados de divulgación, publicación, examen colegiado 
y promoción, el prestigio asociado con ser el primero en hacer un descubri-
miento y el deseo de hacer del mundo un lugar mejor. En el sector privado, 
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aunque las personas actuaban movidas por muchos de los incentivos que ani-
maban a los investigadores de las ciencias básicas, los principales incentivos 
para las empresas eran comerciales y fi nancieros. Entre esos dos sistemas 
existía una relación simbiótica bien equilibrada (12). Las universidades no 
sólo aportaban la erudición para seguir realizando progresos científi cos, sino 
también los especialistas que necesitaba el sector privado.

En realidad, ésta ha sido siempre una imagen simplifi cada del proceso de 
innovación. Tradicionalmente, las universidades y los institutos públicos de 
investigación han participado en gran medida en la investigación focalizada, 
a menudo en colaboración con el sector privado. Por ejemplo, en los NIH, 
los trabajos de búsqueda de tratamientos contra la malaria dieron comienzo 
en el decenio de 1930, cuando esa enfermedad era todavía un problema de 
investigación importante para la salud pública en los Estados Unidos. De he-
cho, las investigaciones sobre la malaria y otras enfermedades tropicales se 
habían iniciado mucho antes en el Walter Reed Army Institute of Research, 
debido a los riesgos sanitarios a los que se enfrentaban las tropas estadouni-
denses en combate en el extranjero. Numerosos productos como las vacunas 
y los medicamentos antipalúdicos han sido desarrollados principalmente por 
el sector público, aunque en general la industria ha participado en las fases de 
desarrollo y difusión.

En fecha más reciente, esa distinción se ha hecho cada vez menos clara. Por 
ejemplo, en 2005, los NIH otorgaron una importante subvención multianual 
a un consorcio de instituciones académicas para que diseñara, desarrollara y 
probara vacunas contra el VIH mejoradas, con ayuda de elementos que van 
desde el conocimiento básico de la respuesta inmunitaria del organismo en la 
primera fase de la infección por VIH hasta la realización de ensayos clínicos 
con vacunas experimentales contra el VIH (13). Ese mismo año, la Fundación 
Bill y Melinda Gates, el Wellcome Trust y los Institutos Canadienses de Inves-
tigaciones Sanitarias concedieron subvenciones para «grandes retos», por un 
valor de casi US$ 500 millones, a 43 proyectos de 33 países para trabajos de 
investigación básica y aplicada. Por ejemplo, una de esas subvenciones se con-
cedió a un consorcio internacional de universidades y empresas privadas para 
estudiar la biología fundamental de la latencia de la tuberculosis y desarrollar 
medicamentos para combatirla. Cuarenta de esas subvenciones recayeron en 
proyectos de institutos públicos de investigación o universidades y tres en pro-
yectos de empresas farmacéuticas o de biotecnología del sector privado (14).

Las empresas farmacéuticas pueden llevar a cabo o patrocinar investigacio-
nes básicas, como es el caso del Consorcio SNP. Los adelantos de la biotecnolo-
gía han llevado a pensar que la genómica puede tener un gran valor comercial. 
Así, un importante cambio en la interfaz investigación preliminar/investiga-
ción focalizada ha sido la aparición de la industria biotecnológica como uno 
de los principales contribuyentes al proceso de I+D en la biomedicina. El auge 
de la industria biotecnológica se debe, en gran medida, a los cambios conco-
mitantes que se han producido en las universidades, de donde han surgido 
muchas nuevas empresas de biotecnología.

Dada la naturaleza de la revolución científi ca, se ha dado un gran valor a la 
interdisciplinariedad. Las nuevas disciplinas, como la bioinformática, la proteó-
mica y la expresión genómica, que también es necesario vincular con la quími-
ca, requieren una acción coordinada por parte de múltiples y diversos actores, 
a nivel horizontal y vertical. Si esos actores trabajan en instituciones distintas, 
tanto públicas como privadas, es necesario encontrar un medio para que lleven 
a cabo transacciones efi caces entre sí. Los derechos de propiedad intelectual, las 
licencias y los contratos son la moneda de cambio de esas transacciones.

2. EL RICO MANANTIAL DEL DESCUBRIMIENTO: FASE INICIAL DE INVESTIGACIÓN
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Cambios de política
En los Estados Unidos, varios acontecimientos económicos y jurídicos interre-
lacionados contribuyeron a consolidar nuevas disposiciones institucionales 
en materia de I+D. Un célebre fallo del Tribunal Supremo en 1980, en rela-
ción con el caso Diamond contra Chakrabarty, confi rmó la patentabilidad de las 
invenciones genéticas (en este caso se trataba de una bacteria manipulada 
genéticamente capaz de descomponer el petróleo bruto) (15). La aplicación 
del sistema de patentes de esta manera facilitó la elaboración de un mode-
lo empresarial viable para la industria biotecnológica. Aunque el desarrollo 
de productos generadores de ingresos estaba lejos del alcance de numerosas 
empresas, éstas podían recaudar dinero o producir valor, gracias al registro 
de patentes de tecnologías genéticas básicas. Las nuevas empresas tienen más 
patentes biotecnológicas que las grandes empresas farmacéuticas (16).

Ese mismo año, la ley Bayh-Dole permitió a las universidades registrar 
patentes basadas en invenciones derivadas de investigaciones fi nanciadas con 
fondos públicos, con el fi n de estimular la continuación del desarrollo y la 
aplicación de tecnologías basadas en la investigación universitaria. Esta trans-
ferencia de tecnología, como se denomina en los Estados Unidos, ha dado 
lugar a un rápido aumento de las patentes registradas por las universidades, y 
ha creado una nueva fuente de ingresos potenciales a través de la concesión 
de licencias. La mayoría de las patentes que se registran en las universidades 
estadounidenses están relacionadas con la biomedicina, en parte debido a la 
enorme cantidad de fondos de los NIH de los depende gran parte de la in-
vestigación universitaria, y en parte a que al valor comercial potencial de las 
patentes es superior que en la mayor parte de los demás sectores. De hecho, 
en los Estados Unidos, la Universidad de California es la entidad que posee el 
mayor número de patentes sobre ADN, seguida del Gobierno de los Estados 
Unidos, a través de los NIH. Las instituciones públicas europeas y estadouni-
denses poseen el 30% de todas las patentes de secuencias de ADN registradas 
entre 1996 y 1999 (17).

En este nuevo entorno, las universidades y las instituciones públicas se han 
convertido en importantes actores en el terreno del registro de patentes y la 
concesión de licencias relacionadas con la I+D biomédica. En los Estados Uni-
dos, y cada vez más en otros países, las universidades se dedican activamente 
a registrar patentes y a hacer valer sus derechos al respecto, incluso con accio-
nes judiciales (18). Los investigadores de las universidades reciben una parte 
de los ingresos por concesión de licencias, y también pueden desempeñar una 
doble función en las nuevas empresas que han surgido de su universidad. Así 
pues, no sólo se ha desdibujado la interfaz entre la investigación preliminar y 
la investigación focalizada, sino que también ha cambiado la función relativa 
de las diferentes partes de esa interfaz, ya sean personas o instituciones.

La investigación preliminar en los sectores público y privado ha dependido 
tradicionalmente de que se mantuviera una combinación adecuada de com-
petencia y colaboración científi cas. La competencia por llegar a ser la primera 
persona o el primer equipo en alcanzar un objetivo particular constituye un 
poderoso incentivo para el progreso. Buen ejemplo de ello fue la carrera en-
tre un consorcio del sector público y una empresa privada por secuenciar el 
genoma humano. Otro ejemplo fue la rápida secuenciación del genoma del 
virus del SRAS en 2003. No obstante, como demuestra también el caso del 
genoma humano, la colaboración entre distintos equipos, el intercambio de 
conocimientos y el interés por evitar la duplicación innecesaria son factores 
importantes que contribuyen al avance de la ciencia tanto en los trabajos de 
investigación sin fi nes de lucro como en los orientados a obtener benefi cios.
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Los recientes cambios en el marco normativo infl uyen en el equilibrio en-
tre colaboración y competencia. En particular, el incentivo de la patente pue-
de facilitar la divulgación temprana de información científi ca que de otro 
modo se habría mantenido en secreto y, por consiguiente, puede alentar la 
innovación competitiva. Sin embargo, la búsqueda de patentes y de fi nancia-
ción comercial puede favorecer el secretismo – en lugar del intercambio de 
conocimientos –, lo que exacerba la rivalidad y frena la colaboración entre los 
grupos de investigación. Un comportamiento demasiado competitivo puede 
ser contraproducente para los trabajos de investigación en general, como tam-
bién puede serlo la carencia de comportamiento competitivo. En efecto, exis-
ten varias actividades de colaboración importantes entre empresas privadas, 
fundaciones e instituciones del sector público, como el Consorcio SNP. Esas 
actividades suelen estar orientadas a las investigaciones preliminares o bási-
cas, que son imprescindibles para facilitar el desarrollo ulterior de productos. 
Así pues, las empresas son conscientes de que, en determinadas fases del ci-
clo de innovación, les benefi cia colaborar para llegar a unos conocimientos 
preliminares que necesitarán todas las partes, lo que a su vez será útil para 
acelerar la aplicación de nuevas tecnologías en pro de la salud humana. Asi-
mismo, como ocurre con el Proyecto del Genoma Humano del sector público, 
los conocimientos generados gracias a esa colaboración se suelen hacer públi-
cos directamente, lo que signifi ca que todos los científi cos tienen libre acceso 
a ellos y que los datos como tales no pueden ser patentados.

Lo contrario ocurre con las quimiotecas de las empresas farmacéuticas, que 
son consideradas un secreto comercial. Los archivos anotados de compuestos 
de propiedad de la empresa son uno de los elementos más importantes de la 
fuerza competitiva de una empresa. Esas quimiotecas pueden contener un 
millón de compuestos, naturales y sintéticos, y se ponen a prueba repetida-
mente contra nuevas dianas terapéuticas. Dado su valor potencial para los 
mercados de los países desarrollados, las empresas no suelen dar un acce-
so amplio a sus bibliotecas de moléculas, incluso a investigadores del sector 
público o del sector sin ánimo de lucro que estudian enfermedades de valor 
comercial escaso o nulo. Algunas universidades han puesto a punto también 
bibliotecas de compuestos de libre acceso.

Facilitar acceso a esas bibliotecas puede entrañar un elevado costo de opor-
tunidad para las empresas que compiten en el mercado de la investigación, 
aunque se haya llegado a acuerdos en circunstancias adecuadas (véase el 
recuadro 2.1). La selección de alto rendimiento de valoraciones biológicas 
utilizando los compuestos de esas quimiotecas podría proporcionar datos 
esenciales para compuestos potencialmente efi caces. Hay que tomar medidas 
para tratar de superar las difi cultades planteadas hasta la fecha para acceder 
a este recurso, encontrando la manera de reunir a los investigadores de en-
fermedades desatendidas y las empresas que tienen las quimiotecas. Sólo si se 
adoptan enfoques novedosos será posible que las entidades privadas, públicas 
y sin ánimo de lucro amplíen sus investigaciones sobre las enfermedades des-
atendidas y que se siga garantizando al mismo tiempo la protección de esos 
valiosos recursos de las empresas.

Financiación pública y prioridades de investigación
La distribución de los fondos es el factor que determina principalmente los 
resultados de las investigaciones. A escala mundial, los gobiernos fi nancian la 
inmensa mayoría de las fases iniciales de investigación a través de organismos 
equivalentes al Consejo de Investigaciones Médicas del Reino Unido o los NIH 
de los Estados Unidos. Según las estimaciones del Foro Mundial sobre Investi-

2. EL RICO MANANTIAL DEL DESCUBRIMIENTO: FASE INICIAL DE INVESTIGACIÓN
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gaciones Sanitarias, en 2001 el gasto mundial del sector público en investiga-
ciones sanitarias ascendió en total a casi US$ 47 000 millones (cuadro 2.1), de 
los cuales cerca de US$ 29 000 millones (un 61%) fueron gastados en los Esta-
dos Unidos, fundamentalmente por los NIH. Se calcula que el gasto del sector 
público en los países en desarrollo ascendió a unos US$ 2500 millones (20).

No obstante, estas cifras son sólo indicativas e incluyen los gastos corres-
pondientes a todas las fases de investigación, desde la de descubrimiento a 
la de difusión. Según una estimación rigurosa realizada recientemente de 
todos los tipos de investigación biomédica en los Estados Unidos, en 2004, 
tan sólo en este país, el gasto en I+D ascendió a US$ 94 300 millones. De ese 
total, US$ 54 000 millones representan el gasto de las empresas farmacéuti-
cas, biotecnológicas y de dispositivos médicos y US$ 37 400 millones el de 
los gobiernos federal, estatales y locales. Los US$ 2500 millones restantes 

RECUADRO 2.1

DONACIONES DE COMPUESTOS

Dos empresas farmacéuticas han cedido los derechos de dos compuestos clave, 
para que se puedan desarrollar con ellos geles que protejan contra el VIH. Según 
los expertos, la aplicación de un microbicida vaginal antes de tener relaciones 
sexuales podría salvar la vida de 2,5 millones de personas en tan sólo tres años.

No obstante, los avances en cuanto al desarrollo de esos geles han sido lentos. 
Sólo se ha realizado un ensayo de microbicida en personas, cuyos resultados han 
sido desfavorables: las mujeres se volvieron más vulnerables al VIH, porque el 
gel, esencialmente un detergente que destruye el virus, dañaba su tejido vaginal. 
Se están realizando ensayos clínicos con otros cinco microbicidas en África, que 
han dado resultados moderadamente buenos en pruebas con monos, si bien los 
detractores señalan que el virus utilizado para esas pruebas en animales infecta a 
las células de una forma distinta que el virus que provoca el SIDA.

John Moore, de la Universidad de Cornell (Nueva York), y sus colegas probaron 
un método distinto: combinaron tres compuestos, cada uno de los cuales utiliza 
un mecanismo distinto para bloquear la entrada del virus en las células. El 
compuesto CMPD167 de Merck compite con el virus por los receptores celulares 
que están en la vagina. El compuesto BMS-378806 de Bristol-Myers Squibb 
interactúa con el propio virus y le impide unirse a las células. Por último, un 
péptido desarrollado por el equipo de Moore inhibe el proceso que utiliza el 
virus para entrar en la célula.

Cuando los investigadores probaron combinaciones de los compuestos en 
macacos, observaron que éstos proporcionaban protección, al menos parcial, 
contra un virus muy similar al VIH. Los tres animales a los que se administraron 
los tres compuestos a la vez se vieron protegidos contra la infección. Según 
Moore, esos resultados bastaron para persuadir a los laboratorios farmacéuticos 
de que cedieran los derechos de dichos compuestos. «Es la primera vez que se 
hace un anuncio conjunto de este tipo», añade Mark Mitchnick, Investigador 
Principal de la International Partnership for Microbicides, la asociación 
publicoprivada que se encargará de desarrollar el gel.

Varios asociados, como la Fundación Bill y Melinda Gates o los Institutos 
Nacionales de Salud de los Estados Unidos, están ayudando a fi nanciar un 
ensayo clínico, cuyo inicio está previsto para 2007. Se calcula que dicho ensayo 
costará entre US$ 150 millones y US$ 200 millones y que participarán en él unas 
10 000 mujeres de África.

Fuente: referencia (19).
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corresponden a entidades sin ánimo de lucro. El gasto total en los sectores 
público y privado casi se ha duplicado en los diez últimos años (21).

Cabe hacer dos preguntas importantes acerca de la fi nanciación:

• ¿De cuántos fondos se dispone y cómo se distribuyen entre los distintos 
tipos de enfermedades o las distintas esferas de investigación?

• ¿Cómo infl uyen los fi nanciadores en el contenido y la realización de las 
investigaciones?

Una característica importante de la fi nanciación pública de la I+D es que 
está determinada fundamentalmente por las prioridades nacionales. Así, las 
prioridades de fi nanciación de la I+D en el sector público de los países desa-
rrollados estarán necesariamente condicionadas por la carga de morbilidad 
de esos países (principalmente, enfermedades de tipo I y VIH/SIDA) y por 
la búsqueda de soluciones que estén en consonancia con los recursos de que 
disponen para encontrar nuevos métodos de diagnóstico, prevención y tra-
tamiento. Aunque resulta difícil obtener cifras exactas, es probable que el 
desfase que existe a nivel mundial en la investigación fi nanciada con fondos 
públicos en relación con las necesidades sanitarias de los países en desarrollo 
siga la misma tendencia que el desfase mundial que existe en la fi nanciación 
privada impulsada por las fuerzas del mercado.

Algunos países desarrollados muestran interés por la sanidad internacio-
nal, interés que se remonta a principios del siglo XX por lo que se refi ere a 
las antiguas potencias coloniales como Francia y el Reino Unido. En esos 
casos, la infraestructura para la investigación de enfermedades que afectan 
principalmente a los países en desarrollo sigue siendo sólida, y existen víncu-
los entre los investigadores de distintas partes del mundo en desarrollo. Por 
ejemplo, el Consejo de Investigaciones Médicas del Reino Unido tiene una 
importante cartera de investigaciones relacionadas con los países en desarro-
llo. En 2002-2003, el Consejo destinó unos £ 22,5 millones a las investigacio-
nes de ese tipo, lo que representó más del 6% de sus gastos totales. En 1993, se 
autorizó a los NIH de los Estados Unidos a que llevaran a cabo investigaciones 
sobre enfermedades tropicales, cuando hasta entonces toda investigación de 
ámbito internacional tenía que resultar específi camente benefi ciosa para los 
ciudadanos estadounidenses. En uno de nuestros estudios se calculó que la 

2. EL RICO MANANTIAL DEL DESCUBRIMIENTO: FASE INICIAL DE INVESTIGACIÓN

CUADRO 2.1 ESTIMACIÓN DE LOS FONDOS DESTINADOS A ACTIVIDADES DE I+D EN MATERIA
 DE SALUD EN 2001 A NIVEL MUNDIAL (EN MILES DE MILLONES DE US$)

MILES DE MILLONES DE US$ %

Total 105,9 100
Total sector público 446,6 444
Total sector privado 559,3 556

Total sector privado con ánimo de lucro 551,2 448
Total sector privado sin ánimo de lucro 888,1 888

Países de ingresos altos
Sector público 444,1 442
Sector privado con ánimo de lucro 449,9 447
Sector privado sin ánimo de lucro 777,7 777

Total países de ingresos altos 101,6 996
Países de ingresos medios-bajos
Sector público 222,5 222
Sector privado con ánimo de lucro 111,8 222

Total países de ingresos medios-bajos 444,3 444

Fuente: referencia (20).
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proporción del gasto en I+D sobre enfermedades tropicales correspondiente a 
los NIH había aumentado hasta US$ 1000 millones en 2004 (un 4% del gasto 
total en I+D), mientras que en el decenio de 1990 esa proporción era muy 
inferior al 1% de una inversión total mucho menor (22).

Una de las razones de esta tendencia favorable es que la experiencia recien-
te ha demostrado la indivisibilidad de las prioridades sanitarias. Con el pro-
ceso de mundialización y la creciente movilidad de los habitantes del mundo 
entero, no se puede considerar que ninguna enfermedad infecciosa esté limi-
tada geográfi camente. Las tendencias demográfi cas y económicas han incre-
mentado la vulnerabilidad a las epidemias (como el SRAS, la tuberculosis, la 
gripe o la gripe aviar), que podrían afectar a millones de personas del mundo 
desarrollado y en desarrollo.

Aparte de las enfermedades infecciosas, preocupa la cuestión del rápido 
aumento de las tasas de enfermedades no transmisibles. Algunas de estas 
enfermedades se pueden tratar con medicamentos antiguos relativamente ba-
ratos (por ejemplo, diuréticos para reducir la tensión arterial). Sin embargo, 
muchos de los tratamientos más nuevos contra el cáncer y las enfermedades 
cardiovasculares que pueden ser benefi ciosos para los pacientes del mundo en 
desarrollo resultan caros y difíciles de distribuir. En estos casos, además de los 
tratamientos, otros enfoques, como unos medios más baratos de diagnóstico 
precoz y las investigaciones epidemiológicas sobre la etiología y las estrategias 
de prevención, podrían dar resultados más positivos en cuanto a mejoras sa-
nitarias en los países en desarrollo. Por tanto, las prioridades con respecto a 
las investigaciones sobre las enfermedades de tipo I, desde la perspectiva de 
los países en desarrollo con sus problemas de falta de recursos, sean probable-
mente distintas de las de los países desarrollados.

En lo que atañe a las enfermedades de tipo II, como la tuberculosis o la 
malaria, es preciso integrar la búsqueda de soluciones aplicables al mundo 
en desarrollo en la fase más temprana de la investigación. Según la Alianza 
Mundial para el Desarrollo de Medicamentos contra la Tuberculosis:

Tenemos una doble tarea: acelerar la labor de investigación y desarrollo y 
garantizar la asequibilidad de los medicamentos desarrollados, especial-
mente en los países más empobrecidos con una elevada carga de tubercu-
losis (23).

Como veremos en el capítulo 3, las organizaciones como la Alianza Mundial 
para el Desarrollo de Medicamentos contra la Tuberculosis intervienen prin-
cipalmente en la fase de desarrollo del ciclo de innovación, pero la cuestión 
de encontrar el modo más efi caz de traducir los resultados de las investigacio-
nes básicas en productos de atención de salud utilizables se plantea a lo largo 
de todo el ciclo de investigación. El Consejo de Investigaciones Médicas del 
Reino Unido lo dejó muy claro en una reciente declaración relativa a la visión 
de futuro:

No obstante, hay que encontrar el equilibrio adecuado entre la rentabilidad 
a corto plazo y la promoción del desarrollo a largo plazo de las ciencias bá-
sicas, que se traducirá con el tiempo en mejoras de la salud y el bienestar. 
Por tanto, prevemos que las investigaciones a las que presta apoyo el Con-
sejo de Investigaciones Médicas tendrán una pertinencia cada vez mayor 
en relación con las enfermedades, y que se otorgará más prioridad a los en-
foques translacionales en la interfaz investigaciones básicas/clínicas (24).

Las políticas adoptadas recientemente por los NIH también hacen hincapié 
en la investigación translacional. En particular, la «Roadmap Initiative» de 
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los NIH tiene por objeto llevar a cabo una ambiciosa reestructuración de los 
métodos de las investigaciones básicas. El primer componente de esa iniciati-
va está destinado a crear nuevas vías de descubrimiento. Entre los principales 
elementos de este componente cabe señalar el estudio de las proteínas expre-
sadas por genes, así como de las redes y los componentes metabólicos en las 
células. Los NIH también desarrollarán bibliotecas de moléculas para facilitar 
la selección de dianas de medicamentos y compuestos, se centrarán en la bio-
logía estructural y fomentarán el desarrollo de la bioinformática, la biología 
computacional y la nanomedicina. Un segundo componente está destinado a 
promover la investigación interdisciplinaria y la asunción de riesgos (a través 
de un nuevo sistema de incentivos) y un tercero se centra en la transforma-
ción de las investigaciones clínicas (véase el capítulo 3) (25).

Si bien esas iniciativas se centran generalmente en la manera de mejorar las 
ciencias básicas para facilitar el descubrimiento y el desarrollo ulterior, este 
replanteamiento del proceso es importante para hacer frente a los problemas 
sanitarios que aquejan a los países en desarrollo. Por ejemplo, las similitudes 
(u homologías) en la estructura del ADN o las proteínas pueden contribuir en 
gran medida a encontrar compuestos y dianas de medicamentos para enfer-
medades de origen común. Además, como cada vez hay más bases de datos 
y se desarrollan programas informáticos, se puede utilizar la bioinformática, 
entre otros medios, para investigar las homologías. Por ejemplo, en el marco 
de sus investigaciones con fi nes comerciales, Novartis encontró una nueva 
diana antibacteriana (para las infecciones respiratorias) que la bioinformática 
demostró que también estaba presente en el agente patógeno de la tubercu-
losis. El Instituto Novartis de Enfermedades Tropicales de Singapur está estu-
diando este resultado (26). Las homologías pueden ser importantes también 
por otro motivo: las investigaciones sobre enfermedades desatendidas, como 
la tuberculosis, pueden presentar ventajas para las enfermedades para las que 
existe un importante mercado rentable. Por ejemplo, un nuevo medicamento 
(actualmente sometido a ensayos) contra la diarrea relacionada con el SIDA 
y la diarrea infantil prevalente en los países en desarrollo también puede ser 
útil para combatir el síndrome del colon irritable, para el que existe un mer-
cado grande y rentable en el mundo desarrollado (27).

Este debate se basa en gran medida en la experiencia de los países desarrolla-
dos, ya que es en ellos donde se han llevado a cabo la mayoría de las actividades 
de I+D hasta el momento, y donde se han formulado respuestas normativas. 
Los países en desarrollo, aunque en circunstancias muy distintas, quizá pue-
dan aprovechar la experiencia de los países desarrollados a la hora de adoptar 
sus propias decisiones de política. Algunos países en desarrollo cuentan con 
una sólida infraestructura científi ca, que se basa en gran medida en el desa-
rrollo de la capacidad del sector público, y destinan muchos recursos a la inves-
tigación biomédica. Sin embargo, una aplicación ciega del modelo lineal y la 
escasa participación del sector privado en actividades de I+D les han impedido 
traducir la capacidad científi ca en innovaciones útiles. Eso ha dado lugar a un 
modelo que no está bien adaptado a la aplicación y la comercialización de sus 
posibles invenciones. En la mayoría de países en desarrollo examinados para 
la preparación de este informe, el sector privado ha sido hasta hace poco una 
fuente de innovación poco importante en el campo de la biomedicina.

Algunos países que disponen de una infraestructura científi ca bien desa-
rrollada están tratando ahora de elaborar nuevas políticas para impulsar la 
innovación, cuestión que se aborda en el capítulo 5. El desafío que se plantea 
a todos los países en desarrollo es ajustar las políticas de innovación a su si-
tuación particular.

2. EL RICO MANANTIAL DEL DESCUBRIMIENTO: FASE INICIAL DE INVESTIGACIÓN
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Propuestas de política: 
fi nanciación y establecimiento de prioridades
El análisis anterior abarca toda una serie de cuestiones científi cas, técnicas, 
institucionales y fi nancieras que pueden afectar a los progresos de la fase ini-
cial de investigación. A continuación, examinamos propuestas de política con-
cretas que tienen por objeto colmar las diversas lagunas del proceso actual.

En los últimos años han aumentado considerablemente los fondos desti-
nados a actividades de I+D en benefi cio de países en desarrollo. También 
ha crecido el interés de los fi nanciadores públicos de los países desarrollados 
por la investigación preliminar y la investigación focalizada. En efecto, se 
calcula que las fundaciones sin ánimo de lucro han aportado a las alianzas 
publicoprivadas desde su creación, hace casi diez años, hasta fi nales de 2004 
US$ 900 millones para el desarrollo de productos, sin incluir iniciativas como 
la de «grandes retos», mencionada anteriormente, ni las recientes inversiones 
de los NIH en el desarrollo de una vacuna contra el VIH/SIDA.

Como hemos visto, se plantean muchos problemas para convertir los avan-
ces en el conocimiento del genoma – que son muy amplios – en diagnósticos, 
vacunas y tratamientos que se ajusten al perfi l de morbilidad y a los limitados 
recursos de los países en desarrollo. Para conseguirlo, es preciso destinar más 
recursos a los trabajos translacionales para esas indicaciones en el ámbito de 
la proteómica, la genómica estructural, la bioinformática, la biología compu-
tacional y la nanotecnología.

En informes recientes sobre la investigación sanitaria para el desarrollo 
se han formulado una serie de recomendaciones en materia de corrientes de 
recursos y de coordinación. En 1990, la Comisión de Investigaciones Sani-
tarias para el Desarrollo recomendó a los gobiernos que invirtieran un 2% 
del presupuesto nacional de salud en lo que llamó investigaciones naciona-
les esenciales en salud, y a los países donantes, que destinaran un 5% de la 
ayuda para proyectos de salud en los países en desarrollo a investigaciones 
y al fortalecimiento de la capacidad de investigación. Por último, recomen-
dó la creación de un mecanismo internacional que supervisara los progresos 
realizados y garantizara una mayor coherencia a las investigaciones sobre 
problemas sanitarios de los países en desarrollo, y que también fuera capaz de 
movilizar más fondos a largo plazo en apoyo de esas investigaciones (28).

En informes posteriores (como el de la Comisión sobre Macroeconomía y 
Salud, CMS) se han hecho llamamientos análogos sobre la necesidad de más 
recursos y de una serie de servicios que quizá se podrían prestar mejor a nivel 
mundial que local. En 2005, los Estados Miembros de la OMS aprobaron una 
resolución en la Asamblea Mundial de la Salud en la que se instaba a los Estados 
Miembros a que «estudien la posibilidad» de aplicar la recomendación (en ma-
teria de fi nanciación) formulada por la Comisión de Investigaciones Sanitarias 
para el Desarrollo en 1990 (29). Las recomendaciones más ambiciosas de la CMS, 
en las que ésta pedía la creación de un nuevo Fondo Mundial de Investigaciones 
en Salud, dotado de US$ 1500 millones anuales y un incremento equivalente de 
las sumas que se conceden a través de los canales existentes a organismos como 
la OMS o las alianzas publicoprivadas, no se han materializado. A pesar de los 
signos alentadores que se han observado recientemente en los gobiernos y las 
fundaciones, hay que realizar muchas más investigaciones en lo que atañe a la 
interfaz investigación preliminar/investigación focalizada, dada la importancia 
que reviste traducir los avances científi cos prometedores en productos necesa-
rios para combatir los problemas de salud de los países en desarrollo.

Ésta no es sólo una cuestión de dinero. Ya se ha señalado la necesidad de 
lograr un equilibrio adecuado entre competencia y colaboración. En principio 
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no es deseable duplicar los esfuerzos, pero es necesario hacerlo en cierta me-
dida para mantener la competencia. La tensión entre una coordinación y una 
colaboración deseables, por un lado, y una competencia igualmente deseable, 
por otro, es inherente a la investigación. Las iniciativas como la Agrupación 
Mundial para la Vacuna contra el VIH tratan de conciliar esos objetivos, que 
pueden ser contradictorios.

Lo que también está claro es que puede ser necesario adoptar un enfoque 
diferente para el diagnóstico, la prevención o el tratamiento de las distintas en-
fermedades. Por consiguiente, resulta imposible defi nir prioridades que no sean 
muy generales si no se considera la situación concreta de cada indicación y cada 
intervención. Aun así, es inevitable que haya opiniones divergentes, aunque 
igualmente legítimas, sobre las prioridades respecto de cada enfermedad. En 
todas las esferas interviene un conjunto muy heterogéneo de académicos, pe-
queñas y grandes empresas farmacéuticas o de biotecnología, gobiernos en ca-
lidad de donantes de ayuda o consejos de investigaciones médicas, fundaciones 
y grupos de pacientes y de la sociedad civil. Una solución consiste en celebrar 
reuniones más organizadas de intercambio de información y de coordinación 
con ese propósito. Un buen ejemplo de ello es la Alianza Alto a la Tuberculosis, 
una red de organizaciones internacionales, países, donantes públicos y priva-
dos, organizaciones gubernamentales y no gubernamentales y particulares que 
han manifestado su interés en trabajar juntos para lograr un objetivo común.

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, los principales actores en 
las fases iniciales de la investigación sanitaria, en los países en desarrollo y 
en los desarrollados, son los gobiernos, como fi nanciadores, y los consejos de 
investigaciones médicas (o sus equivalentes), como entidades responsables 
de llevar a la práctica los programas de investigación, ya sea directamente o 
fi nanciando a terceros.

El gasto de los gobiernos de los países desarrollados en I+D sobre salud va-
ría mucho de un país a otro: mientras que en los Estados Unidos representa 
más del 0,2% del PNB, en Europa el gasto medio supone sólo el 0,05% del 
PNB. El promedio en los países de la OCDE es de aproximadamente un 0,1% 
del PNB y en los países en desarrollo el gasto medio en I+D relacionada con 
la salud es muy inferior (30).

En interés de todos los países, hay que promover las investigaciones sanita-
rias orientadas a atender las necesidades de los países en desarrollo en materia 
de salud y fi jar metas al respecto.

2.1 Los  gobiernos de los países desarrollados deberían tener debi-
damente en cuenta ese objetivo en sus políticas de investigación. En 
particular, deberían tratar de defi nir estrategias explícitas de I+D y 
destinar un porcentaje cada vez mayor de los fondos que invierten en 
actividades de I+D en salud a las necesidades sanitarias de los países 
en desarrollo, haciendo especial hincapié en las investigaciones preli-
minares y translacionales.

2.2 Los países en desarrollo deberían establecer, aplicar o reforzar 
un programa nacional de investigaciones sanitarias, en que se pre-
vean las mejores prácticas para la realización y gestión de las investi-
gaciones, con el apoyo político necesario y fi nanciación a largo plazo.

Es cierto que los gobiernos deben asumir la responsabilidad de establecer 
las prioridades en materia de investigación. Sin embargo, el análisis que he-
mos hecho de las necesidades pone de relieve una serie de cuestiones que tal 
vez merezcan una prioridad más alta en el trabajo de refl exión de los consejos 
de investigación y los gobiernos.

2. EL RICO MANANTIAL DEL DESCUBRIMIENTO: FASE INICIAL DE INVESTIGACIÓN
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2.3 Los gobiernos y los fi nanciadores deben prestar atención a la 
investigación preliminar que hace posible y respalda la adquisición 
de nuevos conocimientos y tecnologías que facilitarán el desarrollo 
de nuevos productos, en particular, medicamentos, vacunas y prue-
bas de diagnóstico, adaptados a los problemas sanitarios que afec-
tan a los países en desarrollo. También hay que tener en cuenta que 
actualmente los instrumentos de investigación disponibles en esas 
esferas son insufi cientes, como técnicas para conocer las nuevas vías 
hacia los descubrimientos, sistemas mejores para utilizar la bioinfor-
mática, modelos animales más adecuados y otras tecnologías orienta-
das a enfermedades específi cas.

2.4 A la hora de abordar las necesidades sanitarias de los habi-
tantes de los países en desarrollo, es importante buscar fórmulas no-
vedosas para combatir las enfermedades de tipo I, así como las de 
tipo II y III. Los gobiernos y los fi nanciadores deben conceder mayor 
prioridad a la lucha contra las enfermedades de tipo I en los países 
en desarrollo, cuyo impacto no cesa de aumentar, y, por medio de la 
innovación, a la búsqueda de medios asequibles y tecnológicamente 
adecuados para su diagnóstico, prevención y tratamiento.

2.5 La OMS debería adoptar medidas para que las quimiotecas 
sean más accesibles, de manera que se puedan encontrar compuestos 
potenciales que permitan hacer frente a enfermedades que afectan a 
los países en desarrollo.

2.6 La OMS debería invitar a representantes del mundo académi-
co, pequeñas y grandes empresas farmacéuticas y de biotecnología, 
gobiernos en su calidad de donantes de ayuda o consejos de investi-
gaciones médicas, fundaciones, alianzas publicoprivadas y grupos de 
pacientes y de la sociedad civil a participar en un foro permanente, 
con miras a lograr un intercambio de información más organizado y 
una mayor coordinación entre los diversos actores.

Propuestas de política: propiedad intelectual
El presente informe trata de determinar el modo de promover la innovación 
relacionada con las enfermedades prevalentes en los países en desarrollo. Hay 
varias cuestiones sobre la propiedad intelectual que guardan relación con la 
fase de descubrimiento, como la apropiación de los resultados de la investi-
gación preliminar, las políticas en materia de patentes de las universidades y 
las instituciones de investigación, la protección de las bases de datos y el re-
conocimiento de los conocimientos tradicionales que se puedan utilizar para 
desarrollar nuevos medicamentos y la compensación por los mismos. En este 
capítulo se tratan sólo las dos primeras cuestiones.

Instrumentos de investigación y tecnologías básicas
En nuestras consultas hemos observado también que es necesario seguir 
investigando para desarrollar los instrumentos de investigación necesarios 
para facilitar la innovación. Por ejemplo, existe una amplia demanda de mo-
delos animales mejorados que reproduzcan de forma más parecida la manera 
en que una enfermedad que se esté investigando afecta al hombre. También 
se ha señalado a nuestra atención la preocupación que suponen las posibles 
restricciones al acceso a los instrumentos de investigación. En la siguiente 
cita se describe típicamente el caso en que la protección de los instrumentos 
de investigación por derechos de propiedad intelectual puede constituir un 
problema:
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… la reciente proliferación de derechos de propiedad intelectual en el cam-
po de la investigación biomédica deja entrever una tragedia diferente, una 
situación de derechos exclusivos («anticomunes») en que se infrautilizan 
los ya escasos recursos porque demasiados propietarios pueden ponerse 
obstáculos unos a otros. La privatización de la investigación biomédica se 
debe llevar a cabo con mayor cuidado, a fi n de que se mantenga tanto la 
investigación preliminar como el desarrollo de productos de elaboración 
más avanzada. De lo contrario, una mayor cantidad de derechos de propie-
dad intelectual podría dar lugar, paradójicamente, a una disminución del 
número de productos útiles para mejorar la salud humana (31).

Según se desprende de la información disponible hasta la fecha, que procede 
principalmente de los Estados Unidos, en los países desarrollados los investiga-
dores del sector público y del sector privado han encontrado diversas maneras 
de afrontar el nuevo entorno. Entre las soluciones de trabajo se incluyen la 
concesión de licencias, el desarrollo de invenciones en torno a patentes, la 
infracción de patentes (a menudo alegando una excepción de investigación), 
el desarrollo y uso de instrumentos públicos y la impugnación de patentes 
ante los tribunales. Los cambios acaecidos en el entorno institucional, como el 
endurecimiento de las normas sobre concesión de patentes de genes introduci-
das por la Ofi cina de Marcas y Patentes de los Estados Unidos y las directrices 
elaboradas por los NIH para fomentar las buenas prácticas en materia de pa-
tentes y licencias, parecen haber reducido algo más la amenaza de ruptura y 
las restricciones de acceso, aunque la situación sigue siendo incierta. Con todo, 
no cabe duda de que las diversas soluciones de trabajo citadas entrañan costos, 
ya sea en tiempo o en dinero, o en ambos (32). Según un estudio reciente 
elaborado por investigadores de universidades, gobiernos y organizaciones sin 
ánimo de lucro de los Estados Unidos, las difi cultades de acceso a los materia-
les (por ejemplo, datos o líneas celulares) pueden tener consecuencias más im-
portantes para la realización de investigaciones que las propias patentes (33).

Además, en un reciente informe de la Academia Nacional de Ciencias de 
los Estados Unidos sobre este tema se llegó a la conclusión siguiente:

El comité observó que el número de proyectos notifi cados como abandonados 
o retrasados como consecuencia de difi cultades de acceso a las tecnologías 
era pequeño, como también lo era el de ocasiones en que los investigadores 
revisan sus protocolos para evitar problemas relacionados con la propiedad 
intelectual o en que tienen que incurrir en gastos elevados para obtener la 
propiedad intelectual. Por consiguiente, de momento parece que el acceso 
a invenciones patentadas o el aporte de información a las investigaciones 
biomédicas rara vez impone una carga importante a los investigadores bio-
médicos. Sin embargo, por diversas razones, el comité llegó a la conclusión 
de que el panorama de las patentes, que se está complicando ya en áreas 
tales como las de la expresión génica y las interacciones entre proteínas, se 
podría complicar y agravar considerablemente en el futuro (34).

En consecuencia, el comité formuló una serie de recomendaciones para 
afrontar «el entorno cada vez más problemático para la investigación en ge-
nómica y proteómica que resulta del aumento de conocimientos, del número 
de solicitudes de registro de patentes y de las restricciones que se imponen a la 
disponibilidad de información y de recursos y del acceso a ellos» (34).

Un caso especial es el de las pruebas de diagnóstico genético, que se pueden 
usar con fi nes clínicos o para proseguir investigaciones. Por tanto, tienen una 
doble naturaleza, al ser un producto fi nal y al mismo tiempo un instrumento 
de descubrimiento. Según una encuesta realizada en más de 100 laboratorios 
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estadounidenses, las prácticas en materia de patentes y licencias en este te-
rreno habían tenido un impacto negativo en el uso clínico y en el desarrollo 
de nuevas pruebas genéticas. Los autores no manifestaron su opinión sobre 
si, para empezar, las patentes en esta esfera eran o no fundamentales para el 
desarrollo de pruebas genéticas (35).

En una encuesta realizada en Suiza se determinaron los obstáculos a las 
investigaciones derivados de la protección mediante patente. Los encuestados 
se mostraron partidarios de que se introdujera una excepción para el uso clí-
nico de las pruebas genéticas o algún medio que obligara a conceder licencias 
no exclusivas, sobre una base razonable (36).

Los hechos señalados más arriba se refi eren a las investigaciones en gene-
ral con un posible valor comercial. Es probable que los costos de transacción 
tengan mayor peso para quienes trabajan con recursos limitados en proyectos 
sobre enfermedades que afectan en particular a países en desarrollo. Cabe 
destacar el caso de la Iniciativa en pro de la Vacuna Antipalúdica, promovida 
por la organización no gubernamental sin ánimo de lucro Programa de Tec-
nología Sanitaria Apropiada (PATH). El Programa trata de desarrollar una 
vacuna contra la malaria, pero se halla ante más de 20 patentes relacionadas 
con el antígeno MSP-1 que se solapan parcialmente, lo que supone invertir 
mucho tiempo y dinero (37). Un representante de esa organización ha seña-
lado lo siguiente:

¿Por qué no se aclara la situación de la propiedad intelectual en lo que 
atañe al MSP-1 por medio de los canales tradicionales, como la transferen-
cia de tecnología y los tribunales? Los conceptores que quieran asegurarse 
de tener los derechos para utilizar el antígeno MSP-1 tendrían que ob-
tener licencias de al menos ocho organizaciones. Aunque en teoría esto 
es posible, una transacción para obtener una licencia de este tipo llevaría 
años, requeriría una cantidad importante de tiempo de personal y costaría 
cientos de miles de dólares en honorarios de abogados. Si bien las empresas 
emprenden habitualmente esas actividades para productos comerciales, los 
aspectos económicos relacionados con las vacunas antipalúdicas hacen que 
los conceptores se muestren más reacios a invertir en ese proceso tan engo-
rroso de adquisición de tecnología (38).

Ahora bien, nuestros estudios no pusieron de manifi esto casos tan complejos 
(entre las alianzas publicoprivadas) en otros campos de investigación relacio-
nados con los países en desarrollo (39). Algunas de esas alianzas han señalado 
que sus mandatos fi lantrópicos pueden ser útiles para alentar a las empresas 
a conceder licencias de su propiedad intelectual con mayor facilidad y a un 
costo inferior que si se tratara de un intercambio comercial. Por consiguiente, 
es difícil sacar conclusiones válidas generales a partir de los elementos de que 
disponemos.

Asimismo, existen muy pocos datos empíricos sobre el impacto de las pa-
tentes de instrumentos de investigación en el campo de la biomedicina en 
los propios países en desarrollo. Hacen falta más experiencia y más investi-
gaciones empíricas. El impacto de esas patentes podría ser mayor que en los 
países desarrollados, pues las instituciones de investigación o las empresas de 
los países en desarrollo suelen carecer de la capacidad jurídica y negociadora 
necesaria para entablar negociaciones complejas, así como de la fl exibilidad 
organizacional y los fondos para pagar derechos de licencia, cuando lo exigen 
los titulares de patentes. Una encuesta realizada para nosotros acerca de 103 
empresas de la India reveló que entre las 13 variables que pueden determi-
nar el abandono de proyectos de I+D por la industria farmacéutica india, la 
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difi cultad de acceder a tecnologías básicas patentadas por causa de problemas 
contractuales es la que probablemente más repercuta en la decisión de una 
empresa de abandonar un proyecto de esa índole (40).

Entre los enfoques que se utilizan o se considera utilizar para afrontar esos 
problemas, cabe citar los siguientes:

• cambios en las políticas en materia de patentes, o directrices destinadas a 
promover un comportamiento más adecuado por parte de los participantes 
en el sistema;

• patentes mancomunadas para facilitar el acceso a las tecnologías necesarias;
• excepciones de investigación en el derecho de patentes para reducir el ries-

go de infracción en la esfera de la I+D;
• concesión de licencias obligatorias para permitir el acceso a las tecnologías 

básicas.

Cambios en las políticas en materia de patentes
Los países pueden adoptar diferentes enfoques con respecto a las patentes. 
Por otra parte, el Acuerdo sobre los ADPIC, en el artículo 27.1, obliga a los 
países a otorgar patentes en todos los campos de la tecnología, siempre que 
sean nuevas, entrañen una actividad inventiva (es decir no sean evidentes) 
y sean susceptibles de aplicación industrial concreta (es decir, sean útiles). 
Sin embargo, permite diversas exclusiones de patentabilidad, por ejemplo de 
inventos o genes que no satisfagan esos criterios. Pueden excluirse de la pa-
tentabilidad las plantas y los animales, excepto los microorganismos, y los 
procesos no biológicos o microbiológicos. El Acuerdo no especifi ca cómo de-
ben defi nir los países qué es un «invento», ni cómo hay que interpretar los 
criterios de patentabilidad (es decir, el carácter de novedoso, inventivo o de 
no evidente, y la utilidad o aplicabilidad industrial). La conveniencia de res-
tringir la patentabilidad de los descubrimientos genéticos se deberá determi-
nar en función de las circunstancias de cada país. Por ejemplo, los países que 
son fundamentalmente usuarios de instrumentos de investigación basados en 
genes que están patentados en otros países podrían promover el uso de esos 
instrumentos restringiendo su patentabilidad, y los países con más capacidad 
en el ámbito de la genómica podrían favorecer una interpretación menos es-
tricta de la patentabilidad. En caso de concederse las patentes, pueden limitar 
el alcance de lo que se asegura haber inventado. La política en materia de 
patentes en este campo debe tener por objeto facilitar las actividades de inves-
tigación y desarrollo de productos sanitarios.

Un ejemplo de adaptación institucional a los cambios del entorno técnico es 
el anuncio hecho en 2001 por la Ofi cina de Patentes y Marcas de los Estados 
Unidos de nuevas directrices sobre los marcadores de secuencias expresadas 
(pequeños trozos de ADN que ayudan a identifi car el momento en que deter-
minados genes se expresan en células). Esas directrices establecen especifi -
caciones más rigurosas con respecto a lo que constituye «utilidad»9 y ofrecen 
orientación a los examinadores de patentes sobre cómo aplicar el criterio de 
la utilidad a las invenciones biotecnológicas (41). En esos casos, sólo se pue-
de determinar la patentabilidad si en la solicitud de patente se expone una 
utilidad concreta, sustancial y creíble. El objetivo de esta nueva norma es evitar 
que se concedan patentes a invenciones para las que sólo se describe una 
aplicación hipotética. La introducción de estos criterios más estrictos puede 
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9 En los Estados Unidos, la «utilidad» hace referencia al criterio de patentabilidad, lo que, en 
líneas generales, signifi ca que la invención debe demostrar algún uso potencial. En la mayo-
ría de los demás países, el criterio es la demostración de «aplicabilidad industrial».
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ser una de las razones por las que últimamente ha disminuido el volumen de 
solicitudes de patentes en esta esfera.

La Directiva CE de 1998 relativa a la protección jurídica de las invenciones 
biotecnológicas no se ha aplicado de la misma manera en todos los países de 
la Unión Europea. A diferencia de la mayoría de los demás países, Francia y 
Alemania han introducido normas que limitan el alcance de la protección 
mediante patente de las secuencias de genes humanos al uso concreto des-
crito en la solicitud de patente, de modo que queda excluida la protección de 
futuros usos, todavía sin descubrir. Esto se debe a que una protección amplia 
puede desfavorecer a quienes deseen trabajar a partir de la invención, mien-
tras que las reivindicaciones más limitadas pueden facilitar su uso en fases 
posteriores. También se plantea la cuestión de si se debería permitir o no que 
se patente un nuevo uso ulterior (42).

Los países también pueden considerar la posibilidad de adoptar directrices 
u otros medios para fomentar o imponer políticas en materia de patentes y 
licencias que promuevan la innovación. En 2004, los NIH introdujeron en 
los Estados Unidos un proyecto de directrices («mejores prácticas») sobre el 
registro de patentes y la concesión de licencias de invenciones genéticas fi -
nanciadas con sus propias subvenciones. En lo que atañe a las patentes, en las 
directrices se establece que hay que considerar si:

… el sector privado tiene que realizar importantes trabajos de investigación 
y desarrollo ulteriores para que la invención tenga una aplicación prácti-
ca y comercial. Se debe tratar de conseguir la protección de la propiedad 
intelectual cuando esté claro que hará falta una inversión del sector pri-
vado para desarrollar la invención y darle una amplia difusión. En cam-
bio, cuando no se requieran inversiones importantes en otros trabajos de 
investigación y desarrollo, como ocurre con gran cantidad de materiales y 
tecnologías de investigación, las mejores prácticas establecen que casi nun-
ca debería solicitarse la protección mediante patente (43).

Por lo que respecta a las licencias, las directrices presentan un conjunto de prin-
cipios más amplios en que se respalda la concesión de licencias no exclusivas 
como norma general. En los casos en que las licencias exclusivas puedan ser 
necesarias para promover el desarrollo ulterior, las directrices indican que habría 
que tener cuidado de que la licencia se conceda sólo en la esfera concreta en la 
que trabaja el licenciatario, para evitar que se bloqueen otros ámbitos de inves-
tigación en que se pueda usar la misma tecnología. Por otra parte, establecen 
que debería considerarse la posibilidad de incluir disposiciones concretas para 
proteger en mayor medida la investigación y la salud pública. Por ejemplo, una 
licencia podría reservar el derecho a utilizar una invención en organizaciones de 
investigación sin ánimo de lucro para fi nes de investigación o educativos (43).

Los gobiernos pueden optar por permitir o no que se patente material genético.

2.7 Con las políticas sobre patentes y licencias, los países deberían 
tratar de aumentar al máximo la disponibilidad de innovaciones, in-
cluidos los instrumentos de investigación y las tecnologías básicas, 
para desarrollar productos de interés para la salud pública, en parti-
cular para enfermedades prevalentes en los países en desarrollo. Los 
organismos públicos de fi nanciación deberían adoptar medidas para 
que se sigan prácticas razonables en materia de patentes y licencias 
con respecto a las tecnologías derivadas de los recursos fi nancieros 
que proporcionan, a fi n de promover las innovaciones focalizadas en 
la esfera de los productos sanitarios.
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Patentes mancomunadas
Según las conclusiones de un informe sobre las patentes mancomunadas y 
las patentes biotecnológicas, preparado en 2000 por la Ofi cina de Patentes y 
Marcas de los Estados Unidos, «El uso de patentes mancomunadas en el ám-
bito de la biotecnología podría ser de interés tanto para el sector público como 
para el sector industrial privado, es decir, se daría una situación en que ambos 
saldrían ganando» (44). Entre las ventajas que se atribuyen a la adopción de 
este enfoque con respecto a las licencias cabe citar la rapidez para obtener 
derechos sobre una tecnología patentada mediante mecanismos centralizados 
de concesión de licencias, el reparto de los riesgos asociados a las actividades 
de investigación y desarrollo y la eliminación de las patentes de bloqueo o 
la acumulación de licencias y, por consiguiente, el fomento de una acción 
concertada. Así pues, las patentes mancomunadas podrían ser muy útiles en 
el caso de las tecnologías especialmente importantes para los países en desa-
rrollo, ya que la ausencia de fuertes incentivos de mercado podría favorecer la 
concertación de acuerdos que, en otras circunstancias, serían más difíciles de 
alcanzar. Por otra parte, se podría promover la investigación con poco margen 
orientada a los problemas de las personas pobres. También se ha propuesto el 
uso de patentes mancomunadas para el desarrollo de vacunas, habida cuenta 
de la gran cantidad de productos que son propiedad de diferentes entidades y, 
por tanto, de la complejidad que entraña buscar, localizar y obtener licencias 
de tecnologías patentadas.

Se han creado patentes mancomunadas en la industria de los aparatos 
electrónicos de consumo, en particular en relación con el establecimiento 
de normas industriales. No obstante, la industria de la biotecnología es muy 
diferente de la de la electrónica. En un informe de la OCDE se señalaba lo 
siguiente:

Sin embargo, la industria farmacéutica biotecnológica puede ser radicalmen-
te distinta del sector de la electrónica. No es una industria en la que defi nir 
normas sea importante, y tampoco importa mucho garantizar la interope-
rabilidad de las tecnologías, en particular en el desarrollo de productos te-
rapéuticos. El valor de las empresas está estrechamente relacionado con su 
propiedad intelectual, de ahí su preocupación por protegerse. Existe la po-
sibilidad de que surjan desacuerdos entre los asociados con respecto al valor 
de las diferentes patentes de una mancomunidad, y los actores dominantes 
podrían no tener sólidos incentivos para asociarse a ella. Si se pueden defi -
nir un campo de aplicación limitado y las patentes esenciales, vale la pena 
considerar la aplicación del modelo de patentes mancomunadas en el terreno 
de la biotecnología… No cabe duda de que es necesario seguir analizando la 
idoneidad de las patentes mancomunadas para las patentes de biotecnología, 
así como la función de los poderes públicos en su promoción (45).

La vacuna contra el SRAS es un ejemplo concreto en el que las patentes man-
comunadas de un campo determinado podrían ser factibles en el ámbito de 
la biotecnología. A raíz del brote de SRAS en 2003, numerosos institutos de 
investigación, principalmente del sector público, se apresuraron a secuen-
ciar el genoma del virus del SRAS y a solicitar las patentes correspondientes. 
Algunas de las partes propusieron establecer patentes mancomunadas para 
favorecer el desarrollo de un tratamiento o de una vacuna (46).

2.8 Las patentes mancomunadas de tecnologías básicas pueden 
ser útiles en algunos casos para promover la innovación de interés 
para los países en desarrollo. La OMS y la Organización Mundial de la 
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Propiedad Intelectual (OMPI) deberían considerar la posibilidad de 
desempeñar una función más destacada en la promoción de los acuer-
dos al respecto, en particular para luchar contra las enfermedades que 
afectan en forma desproporcionada a los países en desarrollo.

Excepciones de investigación
En el artículo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC se autoriza el uso de excepcio-
nes limitadas, que podrían aplicarse, entre otras cosas, al tema de los instru-
mentos de investigación:

Los Miembros podrán prever excepciones limitadas de los derechos exclu-
sivos conferidos por una patente, a condición de que tales excepciones no 
atenten de manera injustifi cable contra la explotación normal de la patente 
ni causen un perjuicio injustifi cado a los legítimos intereses del titular de la 
patente, teniendo en cuenta los intereses legítimos de terceros.

En la mayoría de los países europeos existen excepciones a los actos reali-
zados en privado y con fi nes no comerciales, y a la experimentación sobre el 
objeto de una invención, incluso con fi nes comerciales.

En cambio, en los Estados Unidos no existen excepciones legales equiva-
lentes, ni siquiera para fi nes no comerciales o relacionados con la investi-
gación. No obstante, en el pasado, los tribunales han reconocido en general 
cierto margen para «la realización o utilización de una invención patentada 
con fi nes puramente experimentales, sin ninguna intención de sacar bene-
fi cios ni ventajas prácticas…». En el año 2002, esta excepción se interpretó 
en un sentido estricto en el caso de Madey contra la Universidad de Duke. Fun-
damentalmente el tribunal declaró que, dado que la actividad («business») 
de la Universidad de Duke era la investigación y la enseñanza, no cabía una 
excepción de infracción, pues el uso de la invención patentada era desarrollar 
esa actividad. El tribunal no consideró un factor determinante si el usuario 
actuaba con o sin fi nes de lucro (47). Aunque no se señaló en el fallo, la con-
secuencia era que, como las universidades son actualmente usuarias habitua-
les de patentes y licencias y entablan acciones judiciales para hacer respetar 
sus derechos de patente, no sería coherente que trataran de mantener excep-
ciones similares para sus propias actividades (18).

Por tanto, existen muchas variantes de la manera en que las excepciones 
de investigación permitidas en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC son aplica-
das en los diferentes países y de la interpretación que le dan los tribunales. En 
este contexto, lo fundamental es encontrar la forma de garantizar que no se 
frenen las investigaciones incrementales que puedan ser importantes para la 
salud humana. El alcance de la excepción de investigación debe considerarse 
sobre esta base.

Ha surgido un vivo debate, en particular en los Estados Unidos, sobre el al-
cance adecuado de las excepciones de investigación. En 2004, las Academias 
Nacionales de Ciencias (NAS) de los Estados Unidos publicaron un informe 
sobre el sistema de patentes estadounidense, en que se recomendaba introdu-
cir en el país una excepción ofi cial de investigación con fi nes no comerciales 
(48). Esta cuestión ocupa un lugar destacado en las consultas para la elabo-
ración de un informe de las NAS sobre las patentes de ADN y las proteínas,
 que deberá sustituir al informe anterior (49). La Asociación Americana del
 Derecho de Propiedad Intelectual (AIPLA) reafi rmó la necesidad de una 
excepción de investigación, pues su ausencia en los Estados Unidos constituía 
un obstáculo para el progreso de la ciencia y podía hacer que algunos tipos de 
experimentación se llevaran a cabo en otros países (50).
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2.9 Los países en desarrollo deben estudiar qué clase de excep-
ción de investigación convendría introducir en su legislación, tenien-
do en cuenta sus circunstancias, para impulsar la investigación y la 
innovación relacionadas con la salud.

Licencias obligatorias
En la mayoría de los países, la ley permite a los gobiernos conceder licencias 
obligatorias por diversos motivos, como en los casos en que el desarrollo de 
un campo de investigación de importancia para la salud humana podría verse 
frenado como consecuencia de las actividades de titulares de patentes. Por 
ejemplo, en el Reino Unido, la Ley de patentes confi ere amplios poderes que, 
si bien rara vez se usan, pueden solucionar esas situaciones. El párrafo 1 del 
artículo 48A de esa ley se refi ere, por ejemplo, a los siguientes casos:

negativa del propietario de la patente a otorgar una o varias licencias en 
condiciones razonables … impedimento u obstáculo a la explotación … de 
cualquier otra invención patentada que suponga un destacado avance téc-
nico de considerable importancia económica en relación con la invención 
para la que se concedió la patente en cuestión (51).

Existen disposiciones similares en muchos otros países. En los Estados Unidos, 
la Ley de patentes no prevé licencias obligatorias como tales, pero sí unos de-
rechos análogos, conocidos como derechos de intervención (march-in rights), 
que se aplican únicamente cuando el gobierno federal participa en la fi nan-
ciación de una invención (sección 203) (52). Tras una encuesta realizada a 
empresas de biotecnología e institutos de investigación, el Instituto Federal 
Suizo de Propiedad Intelectual concluyó que «los encuestados, y en particular 
los institutos de investigación, acogerían con agrado un sistema de licencias 
obligatorias en los casos manifi estos de posición monopolista» (53).

2.10 Los países deberían incluir en sus legislaciones poderes que 
permitan hacer uso de las licencias obligatorias, de conformidad con 
lo dispuesto en el Acuerdo sobre los ADPIC, en los casos en que éstos 
pudieran servir, entre otros medios disponibles, para promover, entre 
otras cosas, las investigaciones que estén directamente relacionadas 
con los problemas de salud que afectan a los países en desarrollo.

Patentes en el sector público y las universidades
Como se ha señalado anteriormente, en virtud de la Ley Bayh-Dole de 1980 de 
los Estados Unidos, se permitió a las universidades patentar invenciones basa-
das en investigaciones fi nanciadas por el gobierno federal, en el supuesto de que 
ello facilitara la comercialización de la investigación y acelerara la innovación. 
Posteriormente, la mayoría de los países del mundo desarrollado ha adoptado 
políticas similares. En los países en desarrollo más avanzados tecnológicamen-
te también existen bastantes hechos que dan fe de esta actividad de registro de 
patentes. Por ejemplo, el Consejo de Investigaciones Científi cas e Industriales 
de la India aplica, desde hace tiempo, una política de registro de patentes de 
invenciones y, en los últimos años, China ha fomentado activamente el registro 
de patentes entre sus institutos de investigación y universidades.

Este fenómeno ha propiciado un debate general en los Estados Unidos y en 
otros países desarrollados sobre si la aplicación de un sistema destinado a esti-
mular las actividades de I+D y comercialización en el sector privado se podría 
extender a los sectores público y universitario (54). Un ejemplo típico en que se 
aplicaría este sistema sería el de una universidad que descubre un medicamento 
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potencial pero no tiene la capacidad ni los recursos necesarios para someter-
lo al proceso de ensayos clínicos y comercializarlo. En ese caso, una licencia 
exclusiva en favor de una empresa farmacéutica podría fomentar el proceso de 
desarrollo. De no contar con un acceso exclusivo a la tecnología, posiblemente 
la empresa no estaría dispuesta a asumir el riesgo de invertir los recursos ne-
cesarios para desarrollar el medicamento hasta obtener un producto comercia-
lizable. Por ejemplo, en 1985, la Universidad de Yale recibió una patente por el 
descubrimiento del d4T para el tratamiento del virus del SIDA. Unos años más 
tarde, dicha universidad concedió una licencia exclusiva a los laboratorios Bris-
tol-Myers Squibb para que usaran esta propiedad intelectual para el desarrollo 
de Zerit®. En 1994, casi 10 años después de haber obtenido la patente, la FDA 
aprobó el uso de Zerit® para el tratamiento de la infección por VIH/SIDA.

Según un punto de vista divergente, en la mayoría de los casos sería más 
útil para la transferencia de tecnología y la aplicación comercial dar la difu-
sión más amplia posible a los conocimientos mediante su publicación. En lo 
que atañe a numerosas tecnologías, en particular las básicas, que distan de 
ser un producto fi nal potencial, la concesión de una licencia exclusiva podría 
restringir la difusión y el uso de la tecnología en cuestión, y de aumentar el 
precio del producto fi nal si no hay competencia. La «teoría pura» de Bayh-
Dole es que se sacarían mayores ventajas de las licencias exclusivas que de las 
no exclusivas, en la práctica, más de la mitad de las licencias expedidas por 
las universidades estadounidenses son de carácter no exclusivo (55). Si bien 
la divulgación de una invención en una patente permite que otros accedan a 
información que, de lo contrario, no se habría publicado, tratar de conseguir 
una patente también puede retrasar la publicación de una investigación. Por 
otra parte, todo apunta a que, por término medio, los ingresos netos obteni-
dos de las patentes y las licencias por las universidades de los Estados Unidos 
constituyen una contribución muy pequeña a la fi nanciación total de la in-
vestigación. No obstante, unas cuantas instituciones han sacado buen prove-
cho de un número relativamente pequeño de invenciones que han resultado 
interesantes desde un punto de vista comercial (56).

Numerosas instituciones siguen la política de realizar investigaciones para 
el bien público. Por ejemplo, la red de centros internacionales de investiga-
ción agrícola (el Grupo Consultivo sobre Investigación Agrícola Internacio-
nal) aplica una política en materia de propiedad intelectual, cuyo principio 
subyacente es «adoptar todas las medidas posibles para facilitar el acceso a 
los productos de la investigación en benefi cio del público, en particular en los 
países en desarrollo», aunque reconoce también que puede haber circunstan-
cias excepcionales en que sea necesario hacer valer la propiedad intelectual 
para alcanzar sus objetivos (57).

A nuestro modo de ver, es preciso analizar la cuestión de la concesión de 
patentes sobre investigaciones fi nanciadas con fondos públicos teniendo en 
cuenta los siguientes aspectos:

• ¿Cómo deberían los países en desarrollo, en particular aquellos en los que 
el sector público es el principal reservorio de capacidad innovadora, formu-
lar sus políticas en materia de propiedad intelectual con respecto a la I+D 
del sector público? ¿Pueden aprender algo de la experiencia de los países 
desarrollados?

• En los países desarrollados, como los Estados Unidos, ¿la práctica del re-
gistro de patentes en el sector público tiene consecuencias para la investi-
gación sobre problemas de salud concretos de los países en desarrollo? En 
caso afi rmativo, ¿qué consecuencias tiene en las políticas?
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Países en desarrollo
Los países en desarrollo, incluso los que tienen una infraestructura científi ca 
y médica relativamente bien desarrollada, deben hacer frente a circunstan-
cias muy distintas de las que se dan en los Estados Unidos y otros países de-
sarrollados. La mayoría de los países desarrollados ha tratado de emular las 
políticas derivadas de la Ley Bayh-Dole de diferentes maneras (58), pero el 
éxito de las mismas en los Estados Unidos se debe, en gran parte, a los arre-
glos específi cos del país y se basa en su singular sistema de enseñanza supe-
rior y en la interacción de larga data entre universidades y empresas (69).

Conceder mucha importancia a las patentes y las licencias como medios para 
garantizar la transferencia de tecnología, frente a la publicación y el intercam-
bio abierto de conocimientos, puede repercutir negativamente, entre otras co-
sas, en las investigaciones sobre salud pública (69). Dado que las perspectivas 
económicas son mejores para los productos que tendrán un mercado en los 
países desarrollados, esto puede hacer que la fi nanciación de la investigación 
se desvíe aún más de los problemas de salud pública de los países en desarrollo. 
Por tanto, hay que velar por que las prioridades de investigación, especialmente 
las que podrían benefi ciar directamente a los pobres, no se vean distorsionadas 
por tratar de obtener mayores ingresos por medio de las licencias.

2.11 Los países en desarrollo deberían asegurarse de que las priori-
dades de investigación de sus universidades y organizaciones públicas 
de investigación sean acordes con sus necesidades en materia de salud 
pública y los objetivos de la política pública, en particular la necesidad 
de llevar a cabo investigaciones innovadoras que puedan contribuir 
a resolver los problemas de salud de sus poblaciones. Eso no signifi ca 
que no deban respaldar las investigaciones relacionadas con la salud 
que se ajusten a sus objetivos industriales o de exportación y que pue-
dan contribuir a una mejora de la salud pública en otros países.

Países desarrollados
Dado que la mayoría de las actividades de I+D relacionadas con la salud se lle-
van a cabo en países desarrollados, es importante saber cómo pueden afectar 
las normas en materia de propiedad intelectual de los países desarrollados a 
las actividades de I+D relacionadas con los problemas sanitarios de los países 
en desarrollo. Debido a la falta de una verdadera excepción de investigación 
en los Estados Unidos, como se ha visto más arriba, las universidades y los 
gestores de tecnología han estudiado formas creativas que puedan promo-
ver las investigaciones ulteriores, principalmente sobre las enfermedades que 
afectan a los países en desarrollo.

Por ejemplo, una importante universidad estadounidense (Stanford) ha 
propuesto el texto que fi gura a continuación como medio estándar para ga-
rantizar la libertad de las universidades, las organizaciones de investigación 
del sector público u otras organizaciones como las alianzas publicoprivadas de 
poder utilizar algunas tecnologías que han sido objeto de una patente y, pos-
teriormente, de una licencia por parte de un instituto sin ánimo de lucro.

(Las entidades no lucrativas) conservan el derecho, en su propio nombre 
y en el de las demás instituciones académicas de investigación sin 
fi nes lucrativos, de explotar la patente objeto de una licencia y de usar 
la tecnología para cualquier fi n, incluidas las investigaciones patrocinadas 
y las colaboraciones. El licenciatario acuerda que, no obstante cualquier 
otra disposición del presente Acuerdo, no tiene derecho a aplicar la patente 
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objeto de licencia contra ninguna de esas instituciones. (Las entidades no 
lucrativas) y cualquier otra institución de ese tipo tendrán derecho a pu-
blicar la información contenida en la tecnología o en una patente objeto 
de licencia (59).

Sin embargo, hay que reconocer que las condiciones que fi guran en un acuer-
do sobre concesión de licencias, además de las condiciones estándar, como 
la exclusión mencionada anteriormente, pueden ser un elemento disuasorio 
para algunos posibles licenciatarios. Con todo, respaldamos el principio de 
acceso y, como se ha señalado más arriba, las universidades y los organismos 
públicos de investigación también pueden recurrir a directrices como las es-
tablecidas por los NIH para facilitar innovaciones ulteriores.

Hay una serie de casos en que las universidades han concedido licencias 
de tecnologías en condiciones favorables a empresas sin ánimo de lucro. Por 
ejemplo, Yale concedió una licencia a la empresa farmacéutica sin fi nes de lu-
cro One World Health para que desarrollara nuevos azoles para el tratamien-
to de la enfermedad de Chagas (60). La Universidad de California (Berkeley) 
también ha otorgado una licencia coexclusiva libre de regalías a la misma 
organización y a una joven empresa universitaria de biotecnología para que 
desarrollen una tecnología prometedora para la producción de tratamientos 
contra la malaria basada en la artemisinina. Por otra parte, la Alianza Mun-
dial para el Desarrollo de Medicamentos contra la Tuberculosis ha negociado 
una serie de acuerdos con la Universidad Johns Hopkins y con la Universidad 
de Illinois, entre otras (61).

Las universidades han desempeñado un importante papel en el desarro-
llo – fundamentalmente con fondos públicos – y el registro de patentes de 
compuestos (así como de otras pruebas, dispositivos e instrumentos), que se 
han convertido en medicamentos y otros productos muy vendidos. Por ejem-
plo, la Universidad de Yale publica periódicamente su lista de proyectos de
investigación de productos farmacéuticos. En abril de 2005, ésta incluía
28 compuestos distintos, entre los que el Zerit® ocupaba el primer puesto (62). 
La Universidad del Estado de Florida solicitó una patente sobre un método 
para fabricar un medicamento contra el cáncer, del que después se conce-
dió una licencia a Bristol-Myers Squibb para que produjera el Taxol (63). En 
2005, Gilead Sciences pagó US$ 525 millones a la Universidad de Emory para 
comprar los futuros derechos de la patente de otro antirretroviral. Según un 
estudio mencionado por los NIH, los trabajos de investigación fi nanciados 
con fondos públicos contribuyeron a desarrollar 15 de los 21 medicamentos 
introducidos entre 1965 y 1992 con mayor impacto terapéutico. En cuanto a 
los demás (como el AZT o el fl ucanozol), los NIH desempeñaron un papel im-
portante en la fi nanciación de la investigación o los ensayos iniciales (64).

La cuestión que se plantea en este contexto es si las universidades de los 
países desarrollados deberían tener la responsabilidad de garantizar, en la 
medida de lo posible, que sus políticas en materia de patentes y licencias no 
sólo facilitaran las actividades de I+D de interés para los países en desarrollo, 
sino también el acceso a los medicamentos en esos países. Por ejemplo, en el 
caso del Zerit®, los estudiantes de Yale organizaron protestas en 2000-2001, 
con el apoyo de organizaciones no gubernamentales como Médecins Sans 
Frontières, en las que reclamaban que la universidad tomara medidas para 
permitir la importación por Sudáfrica de versiones genéricas menos costo-
sas del Zerit®. Como la universidad había concedido a Bristol-Myers Squibb 
una licencia exclusiva, no tenía infl uencia sobre la situación en Sudáfrica. 
Finalmente, los laboratorios Bristol-Myers Squibb redujeron sus precios en 
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Sudáfrica y prometieron no entablar acciones judiciales contra los fabricantes 
de genéricos (65).

Estas experiencias han hecho que algunos consideren qué medidas con-
cretas convendría adoptar con respecto a las políticas en materia de patentes 
y licencias de las universidades, a fi n de facilitar el acceso de los países en 
desarrollo a nuevas tecnologías médicas. Por ejemplo, un grupo de presión 
denominado Universities Allied for Access to Essential Medicines pide a las 
universidades:

1) que adopten un lenguaje para las licencias que facilite el acceso de los 
países de ingresos bajos y medios a los medicamentos y las tecnologías 
sanitarias resultantes de las investigaciones de las universidades;

2) que midan el éxito de las actividades de transferencia de tecnología en 
función del grado en que facilitan el acceso a nivel mundial, y

3) que promuevan la investigación de enfermedades que afectan princi-
palmente a los pobres del mundo (a las que se conoce como enferme-
dades desatendidas, dada la incapacidad de las fuerzas del mercado de 
estimular las actividades de investigación y desarrollo) y que encuen-
tren vías de colaboración con entidades que traten de desarrollar medi-
camentos para esas enfermedades sin fi nes lucrativos (66).

Como subgrupo de la infl uyente Association of University Technology Mana-
gers de los Estados Unidos se ha creado una entidad llamada Technology Ma-
nagers for Global Health, cuyo cometido es tratar de que se adopten arreglos 
análogos (67). Un proyecto llevado a cabo bajo la égida de la Asociación Esta-
dounidense para el Progreso de la Ciencia, «Science and Intellectual Property 
in the Public Interest», está estudiando cuestiones similares, entre otras, la 
posibilidad de recurrir a la «concesión de licencias humanitarias» como me-
dio para facilitar el acceso a tecnologías y medicamentos nuevos (68).

2.12 Las universidades y las instituciones públicas de investigación 
de los países desarrollados deberían estudiar seriamente la posibilidad 
de adoptar iniciativas destinadas a garantizar que el acceso a los resul-
tados de las actividades de I+D relacionados con los problemas de salud 
de los países en desarrollo y a los productos derivados de ellas se vea 
facilitado por políticas y prácticas adecuadas en materia de licencias.
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Introducción
Aunque uno de los aspectos más complicados del descubrimiento de fármacos es 
la identifi cación de compuestos experimentales, la parte más onerosa es la relacion   
ada con el proceso en que esos compuestos son sometidos a todas las etapas nece-
sarias de investigación preclínica y clínica y con el proceso de reglamentación. En 
los países desarrollados, el rápido aumento de los costos de la atención sanitaria, 
incluido el suministro de medicamentos, es motivo de gran preocupación pública. 
En los países en desarrollo, e incluso en algunos países desarrollados, el costo de 
los medicamentos, que a menudo no se pueden conseguir a través de los sistemas 
públicos de atención sanitaria, puede ser una cuestión de vida o muerte.
Se han realizado diversas estimaciones del costo del desarrollo de 
medicamentos y de su rápido aumento, aunque existen muchas 
dudas sobre la representatividad de las muestras utilizadas, lo que 
ha creado controversia en cuanto a las implicaciones de los re-
sultados. Por ejemplo, según un estudio reciente, en la década de 
1990, el costo del desarrollo de medicamentos aumentó más de un 
7% al año en términos reales. Además, mientras los costos de la 
fase preclínica aumentaron un 56% durante ese periodo, los de la 
fase de ensayos clínicos registraron un incremento de un 349%, 
de manera que a la fase de ensayos clínicos y las fases posteriores 
correspondió casi el 60% de los costos de I+D (1). Algunas esti-
maciones más recientes apuntan a cantidades incluso mayores (2). 
Como se ha mencionado, hay quien pone en tela de juicio esas 
cifras por consideraciones metodológicas, así como la posibilidad 
de que contribuyan a reforzar la protección de la propiedad inte-
lectual e induzcan así a las empresas farmacéuticas a fomentar la 
innovación, a pesar de los elevados costos (3). No obstante, se reconoce de forma 
generalizada que el costo medio del desarrollo de productos para combatir en-
fermedades que afectan principalmente a países en desarrollo es probablemente 
mucho más bajo que el promedio de los costos de la industria (4).

Sea cual sea la cifra correcta, hay pruebas válidas de que el rápido incremento 
del gasto en I+D no ha producido todavía los resultados esperados. Por ejemplo, 
mientras los gastos en I+D de las empresas farmacéuticas radicadas en los Es-
tados Unidos se duplicaron entre 1995 y 2002, el número de nuevas entidades 
moleculares aprobadas por la Administración de Alimentos y Medicamentos de 
los Estados Unidos (FDA) no aumentó entre la primera mitad de la década de los 
noventa y la primera mitad de la presente década (cuadro 3.1). Desde mediados 
del decenio de 1990, el número anual de nuevas moléculas descendió de 53, 
cifra máxima registrada en 1996, a un mínimo de 17, en 2002, aunque en 2004 
el número de aprobaciones volvió a aumentar hasta 31 (fi gura 3.1) (5,6).
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No se ha producido la aceleración del acceso de los pacientes a los productos 
que los más optimistas predecían hace cinco años. Los datos disponibles indi-
can también (cuadro 3.1) que, aunque el número de nuevas entidades mole-
culares aprobadas cada año es prácticamente el mismo que a principios de la 
década de los noventa, el porcentaje de esas entidades que la FDA considera un 
adelanto terapéutico importante con respecto a los medicamentos existentes 
(y que son objeto de un «examen prioritario») ha tendido a disminuir. Asimis-
mo, desde principios de la década de los noventa, el porcentaje de nuevos me-
dicamentos aprobados de esa categoría ha descendido de un 26% a un 19%.

CUADRO 3.1 NUEVOS MEDICAMENTOS APROBADOS POR LA ADMINISTRACIÓN
 DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS,
 1990-1994 Y 2000-2004

Aprobaciones tras un examen prioritarioa

NEM Otros Total NEM (%)

1990–1994 63 29 92 69

2000–2004 49 31 80 61

Aprobaciones tras un examen normalb

NEM Otros Total NEM (%)

1990 –1994 63 195 258 24

2000–2004 71 276 347 20

TOTAL APROBACIONES

NEM prioritarias NEM normales Total NEM Prioritarias (%)

1990–1994 63 63 126 50

2000–2004 49 71 120 41

TOTAL APROBACIONES

Examen prioritario Examen normal Total Prioritarios (%)

1990–1994 92 258 350 26

2000–2004 80 347 427 19

TOTAL MEDICAMENTOS APROBADOS

Total NEM Total otros Total NEM (%)

1990–1994 126 224 350 36

2000–2004 120 307 427 28

NEM: nuevas entidades moleculares.
a Mejora notable en comparación con los productos comercializados en cuanto al tratamiento, el diagnóstico o 

la prevención de una enfermedad.
b Las propiedades terapéuticas del medicamento son similares a las de uno o más medicamentos ya comercializados.

Fuente: referencia (6).

Según las conclusiones de un informe elaborado en 2004 para la Unión Euro-
pea, se ha producido un descenso de la productividad innovadora:

… el gasto mundial en I+D en el último decenio ha presentado una mar-
cada tendencia al alza… Por lo tanto, la ‘crisis’ reside en el hecho de que el 
número de nuevos productos no ha aumentado, mientras que el nivel general 
de recursos invertidos se ha incrementado de manera espectacular (7).
Los principales motivos que explican estas tendencias son de dos tipos: cien-
tífi cos y técnicos, por una parte, y económicos, normativos e institucionales, 
por otra. Al analizar las diversas actividades, desde las relacionadas con la 
optimización de un compuesto prometedor hasta el examen normativo de la 
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seguridad, efi cacia y calidad de un nuevo producto, se plantean una serie de 
cuestiones fundamentales, que hay que considerar detenidamente.

Cuestiones científi cas y técnicas
Según la FDA, esas tendencias se deben a que las ciencias aplicadas al desa-
rrollo de productos no han avanzado al mismo ritmo que las ciencias básicas, 
que han registrado adelantos espectaculares, como se explica en el capítulo 2 
(8). En opinión de la FDA, las principales defi ciencias en el proceso de desa-
rrollo son las siguientes:
• Predecir el éxito de un producto en cada una de las etapas del ciclo de in-

novación resulta difícil: por ejemplo, se calcula que un nuevo compuesto 
que entra en la fase I de pruebas sólo tiene un 8% de posibilidades de llegar 
al mercado, en comparación con la tasa de éxito del 14% registrada en el 
pasado (2).

• Los medios tradicionales utilizados para evaluar la seguridad y la efi cacia 
de los productos, como los modelos animales o la detección in vitro, no han 
cambiado desde hace décadas y no siempre son adecuados para predecir las 
respuestas en las personas. Por tanto, al comienzo de la fase de desarrollo 
no se predicen posibles fallos futuros (y probablemente pueden quedar des-
cartados algunos posibles éxitos).

• El conocimiento científi co de la fi siopatología de las enfermedades es defi -
ciente, mientras que el de los genes o las proteínas que las causan es muy 
amplio, lo que impide cotejar los primeros marcadores de la efi cacia o la 
seguridad con los resultados.
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FIGURA 3.1 NUEVOS MEDICAMENTOS APROBADOS POR LA ADMINISTRACIÓN DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS
 DE LOS ESTADOS UNIDOS, 1990-2004

Véanse las notas del cuadro 3.1.

Fuente: referencia (6).

3. EL LARGO CAMINO DEL DESCUBRIMIENTO AL DESARROLLO
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• El proceso que conlleva pasar de un concepto de laboratorio a un producto 
médico que pueda fabricarse en grandes cantidades puede constituir un 
obstáculo en el proceso de desarrollo del producto.

Por consiguiente, la FDA recomienda que se trate de encontrar medios que 
permitan determinar de manera más fi able y efi ciente el grado de seguridad 
y efi cacia de un nuevo producto médico. Por ejemplo, con más conocimien-
tos, se podrían sustituir los ensayos con animales por reacciones a escala de 
genes o proteínas. En ese estadio habría también muchas más posibilidades 
de utilizar la modelización informática en la toxicología predictiva. La FDA 
ha señalado que algunos comentaristas consideran que el uso generalizado 
de tecnologías «in silico» (es decir, informáticas) podría reducir en un 50% 
el costo del desarrollo de medicamentos.

En general, si se pudieran asociar diversos resultados en materia de salud 
o seguridad con marcadores biológicos predictivos, se podría ahorrar mucho 
tiempo y dinero en las diversas etapas del proceso de desarrollo. El empleo de 
marcadores biológicos o de criterios indirectos de valoración en la evaluación 
clínica puede acelerar y abreviar la fase de ensayos clínicos. Por ejemplo, en el 
caso de los antirretrovirales, la aprobación por la FDA del recuento de células 
CD4 y de la carga viral como marcadores indirectos fue uno de los principales 
motivos de la rápida introducción de esos medicamentos que pueden salvar 
vidas (en comparación con los costosos y largos ensayos con que se evalúan 
los datos sobre morbilidad y mortalidad). Entre otros marcadores biológicos 
que podrían ser esenciales, cabe citar los siguientes:
• marcadores biológicos de la base genética de una enfermedad, en particular 

dianas para el desarrollo potencial de tratamientos terapéuticos o vacunas;
• marcadores biológicos de toxicidad potencial en los compuestos experimentales;
• marcadores biológicos (utilizando, probablemente, la farmacogenética) 

para identifi car a los pacientes que «no presentan ninguna respuesta» y los 
que «presentan una respuesta tóxica».

La FDA y otros organismos de reglamentación han apoyado el concepto de 
desarrollo de medicamentos basado en modelos empleando métodos farma-
coestadísticos. De hecho, actualmente los automóviles y aviones se desarro-
llan y someten a prueba principalmente con sistemas informáticos, lo cual ha 
revolucionado el proceso de desarrollo de productos. Ahora se plantea el reto 
de introducir una revolución comparable en el terreno infi nitamente más 
complejo del desarrollo de productos para la salud humana. A tal fi n, es ne-
cesario realizar una inversión mayor en la genómica de las poblaciones para 
comprender la base genética de las enfermedades, el desarrollo de marcadores 
biológicos y criterios indirectos de valoración y el desarrollo y la normaliza-
ción en general de métodos biológicos, estadísticos y bioinformáticos para 
determinar las características de seguridad y efi cacia.
Como se señala en el capítulo 2, los Institutos Nacionales de Salud de los Estados 
Unidos han puesto en marcha la «Roadmap Initiative», con objeto de revisar la 
metodología de las investigaciones básicas y reestructurar la investigación clínica:

Lo ideal es que los descubrimientos fruto de las investigaciones básicas se 
transformen rápidamente en medicamentos, tratamientos o métodos de pre-
vención. Es necesario crear nuevas alianzas de investigación con comuni-
dades organizadas de pacientes, dispensadores de atención de salud de las 
comunidades e investigadores del mundo académico... Para alcanzar ese obje-
tivo harán falta nuevos paradigmas de la manera en que se ha de recopilar la 
información sobre la investigación clínica, nuevas normas para los protocolos 
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de investigación clínica, plataformas modernas de tecnología de la informa-
ción destinadas a la investigación, nuevos modelos de cooperación entre los 
Institutos Nacionales de Salud y los defensores de los pacientes y nuevas es-
trategias para estimular al personal que realiza investigaciones clínicas (9).

Por último, es necesario evaluar las técnicas empleadas en la reglamentación. La 
búsqueda de marcadores biológicos y criterios indirectos de valoración explica 
en parte la creciente carga que recae en los ensayos clínicos y el importante 
incremento del tamaño de los ensayos exigido por los organismos de reglamen-
tación. Por ello, se ha instado a que se estudien alternativas a los ensayos alea-
torios controlados, considerados el «patrón oro». Aunque se reconoce el valor de 
esta metodología, que por algo se ha convertido en el «patrón oro», se alienta a 
buscar alternativas que puedan ser más baratas y efi caces que los métodos actua-
les, sin comprometer las normas de seguridad. Un comentarista escribió:

La comunidad internacional debería llevar a cabo investigaciones metodo-
lógicas en un marco de colaboración para realizar una evaluación crítica de 
las posibles alternativas. Para ello es necesario seguir un enfoque experi-
mental, y no sólo un análisis teórico, y hacer comparaciones formales de los 
resultados de estudios en que se comparan diseños nuevos y tradicionales 
(de ensayos aleatorios controlados). Recientemente se han señalado algunas 
posibilidades, entre las que cabe mencionar diversos tipos de diseños secuen-
ciales, adaptativos y basados en decisiones y en riesgos, así como técnicas 
bayesianas. Incluso se deberían examinar de nuevo viejas herejías, como es-
tudios observacionales, incluidos ensayos históricos controlados, y confi rmar 
las situaciones en las que podrían resultar adecuados y en las que no (10).

Estas cuestiones científi cas y técnicas relacionadas con el desarrollo de pro-
ductos son de carácter general y no se refi eren específi camente a las enfer-
medades que afectan en forma desproporcionada a los países en desarrollo. 
No obstante, se reconoce que puede haber casos concretos en que la enfer-
medad, o las particularidades de la enfermedad, sean características de un 
determinado país en desarrollo. Por ejemplo, varias de las tecnologías que se 
necesitan en los países en desarrollo están relacionadas con la prevención (las 
vacunas, los microbicidas vaginales, los anticonceptivos, etc.). Para demos-
trar un efecto estadísticamente signifi cativo, se necesita un número mayor de 
personas para los ensayos clínicos que para los tratamientos. Además, según 
consideraciones de tipo ético, el grupo de referencia debería utilizar el mejor 
método disponible, y no un placebo; por ejemplo, un preservativo en el caso 
de los microbicidas, en lugar de un gel sin principios activos. Esto hace que 
aumente aún más el número de pacientes necesarios, así como la complejidad 
y el costo del ensayo. También es preciso un largo periodo de seguimiento y 
hay que cumplir con la obligación ética de dar tratamiento a las personas en 
que falle la intervención y que desarrollen la enfermedad.

La cuestión fundamental es si se pueden concebir nuevos métodos y mode-
los que resulten benefi ciosos para el proceso de I+D en su conjunto. Para al-
gunas enfermedades siempre habrá medios concretos altamente prioritarios. 
Además, algunas actividades de investigación sobre las enfermedades de tipo 
II y III pueden llevar a estudiar posibles enfoques nuevos y generalizados para 
determinar la seguridad, la efi cacia y la calidad de terapias nuevas. La Alianza 
Mundial para el Desarrollo de Medicamentos contra la Tuberculosis es un 
ejemplo de ello: se están investigando en colaboración con los organismos de 
reglamentación nuevas metodologías para evaluar la seguridad y la efi cacia 
clínicas de las combinaciones medicamentosas.

3. EL LARGO CAMINO DEL DESCUBRIMIENTO AL DESARROLLO
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3.1 Los gobiernos, las autoridades nacionales competentes y los 
fi nanciadores deberían conceder una prioridad más alta a las investi-
gaciones sobre el desarrollo de nuevos modelos animales, marcadores 
biológicos, criterios indirectos de valoración y nuevos modelos para 
evaluar la seguridad y la efi cacia, a fi n de que el proceso de desarrollo 
de productos sea más efi caz. Esas entidades deberían trabajar conjun-
tamente con sus homólogos de los países en desarrollo, con objeto de 
establecer un mecanismo que contribuya a que se defi nan las prio-
ridades de la investigación en ese ámbito para las enfermedades de 
tipo II y III, que afectan principalmente a los países en desarrollo, y 
se destinen fondos a las correspondientes actividades de I+D.

El marco institucional
Como se subraya en el capítulo 1, la situación con respecto al descubrimiento 
y el desarrollo de productos ha cambiado considerablemente en los dos últi-
mos decenios. No deseamos insistir en la naturaleza y las consecuencias de 
esos cambios generales, sino centrarnos en los cambios concretos que se han 
producido en la esfera que interesa a la Comisión. Un primer esfuerzo fue el 
establecimiento de iniciativas respaldadas por la OMS para fomentar el desa-
rrollo de productos orientados al tratamiento y la prevención, en particular 
para los países en desarrollo (véase el recuadro 3.1).

En la última década se han producido tres cambios dignos de mención.
• Unas cuantas empresas han creado unidades especiales de I+D dedicadas a 

enfermedades que afectan en particular a los países en desarrollo. Cabe citar, 
por ejemplo, el centro de descubrimiento de medicamentos de GlaxoSmith-
Kline en Tres Cantos (España), cuya actividad se centra en la malaria y la 
tuberculosis; el centro de investigación de AstraZeneca en Bangalore (India), 
dedicado a la tuberculosis, y el Instituto Novartis de Enfermedades Tropicales, 
en Singapur, que se ocupa de la investigación de la tuberculosis y el dengue.

• Algunas fundaciones, como la Fundación Rockefeller y la Fundación Bill y 
Melinda Gates, han aportado un nivel de fondos sin precedentes a este tipo 
de actividades.

• Gracias al interés mostrado por fundaciones, por la industria y por la OMS, 
entre otros, se han fi nanciado alianzas publicoprivadas, con objeto de desa-
rrollar productos para los países en desarrollo y tratar de encontrar nuevos 
tratamientos, medios de diagnóstico y vacunas para diversas enfermedades 
(véase el recuadro 3.2).

Los sectores público y privado y las alianzas
Dado que las alianzas publicoprivadas reúnen a fi nanciadores e investigadores 
del sector público, así como a investigadores del sector privado, y recaban apoyo en 
especie de este último, conviene tenerlas en cuenta al debatir cuestiones sobre las 
investigaciones relacionadas con los países en desarrollo, lo cual no signifi ca que
sean los únicos actores importantes. Cabe destacar que las alianzas publico-
privadas proporcionan el impulso y el liderazgo científi co y técnico necesa-
rios para fomentar programas coherentes de I+D en sus respectivos campos 
de especialización, tanto en el sector público como en el privado, programas 
que pueden planifi car, coordinar, fi nanciar y gestionar activamente (véanse 
los recuadros 3.3, 3.4 y 3.5). Algunas de ellas, como la IAVI y Aeras, también 
llevan a cabo sus propias actividades de investigación (23). Además, contri-
buyen de forma signifi cativa a encontrar la manera de hacer llegar a las per-
sonas de los países en desarrollo los productos que necesitan, salvando los 
obstáculos que se puedan plantear.

70
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RECUADRO 3.1

PROGRAMAS DE INVESTIGACIÓN DE LA OMS

Programa Especial de Investigaciones y Enseñanzas sobre Enfermedades Tropicales (TDR)

El TDR es un programa mundial independiente de colaboración científi ca que se creó en 1975. Está 
patrocinado por el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), el Programa de las Nacio-
nes Unidas para el Desarrollo (PNUD), el Banco Mundial y la OMS y su objetivo es coordinar, respaldar y 
orientar iniciativas mundiales de lucha contra algunas de las principales enfermedades que afectan a las 
personas pobres y desfavorecidas. En 2004-2005 contó con un presupuesto de casi US$ 100 millones. Las 
actividades del TDR se centran en las enfermedades infecciosas desatendidas que afectan de forma des-
proporcionada a las personas pobres y marginadas. Esas enfermedades son la tripanosomiasis africana, 
el dengue, la leishmaniasis, la malaria, la esquistosomiasis, la tuberculosis, la enfermedad de Chagas, la 
lepra, la fi lariasis linfática y la oncocercosis.

El objetivo del TDR es mejorar los métodos que existen para prevenir, diagnosticar, tratar y controlar las 
enfermedades infecciosas desatendidas y desarrollar métodos nuevos pertinentes, adecuados y asequi-
bles para los países en desarrollo endémicos, que se puedan integrar rápidamente en los servicios de 
salud de esos países y se centren en los problemas de los pobres. Otro de los objetivos del TDR es refor-
zar la capacidad de los países en desarrollo endémicos para llevar a cabo las investigaciones necesarias 
para elaborar y aplicar esos métodos nuevos y mejorados de lucha contra las enfermedades. El TDR 
ha fabricado numerosos productos y ha obtenido muchos resultados; entre otras cosas, ha tenido una 
participación clave en la transformación genética de un mosquito que no puede transmitir la malaria. 
En el año 2002, desempeñó un papel fundamental en el registro de un nuevo medicamento oral para el 
tratamiento de la leishmaniasis visceral, llamado miltefosina. Cada año se pierden 2,4 millones de años 
de vida ajustados en función de la discapacidad a causa de la leishmaniasis visceral.

Programa Especial de Investigaciones, Desarrollo y Formación de Investigadores sobre Reproducción 
Humana (HRP)

El HRP, creado en 1972 y patrocinado por el PNUD, el Fondo de Población de las Naciones Unidas 
(FNUAP), el Banco Mundial y la OMS, es el principal instrumento del sistema de las Naciones Unidas para 
la investigación sobre reproducción humana. El Programa reúne a planifi cadores de políticas, científi cos, 
dispensadores de atención de salud, médicos prácticos, consumidores y representantes de las comunida-
des con objeto de determinar y atender las prioridades de investigación para mejorar la salud sexual y 
reproductiva. Su presupuesto actual es de unos US$ 23,7 millones.

El HRP ha desempeñado un papel fundamental en el desarrollo y el fomento de dispensarios de planifi -
cación familiar, la prevención de abortos peligrosos, la mejora de la salud materna y perinatal y el control 
de las infecciones de transmisión sexual y las infecciones del aparato reproductor. En 2004 se concluyeron 
varios proyectos de investigación para desarrollar intervenciones efi caces en el ámbito de la salud ma-
terna y perinatal. Asimismo, se diseñó un nuevo programa informático para el análisis de los patrones de 
sangrado menstrual y para la gestión centralizada de los datos. En un estudio multipaís realizado en Áfri-
ca oriental y meridional sobre el doble riesgo de embarazo no deseado y de VIH, se observó que el uso de 
preservativos estaba probablemente más relacionado con los riesgos del VIH que con el deseo de regular 
la fecundidad. El papel del HRP también ha sido fundamental para el desarrollo de anticonceptivos inyec-
tables de aplicación mensual y la utilización del levonorgestrel como anticonceptivo de emergencia.

Iniciativa para la Investigación de Vacunas (IVR)

La Iniciativa para la Investigación de Vacunas de la OMS se creó con el fi n de orientar, respaldar y facilitar el 
desarrollo, la evaluación clínica y la accesibilidad mundial de vacunas seguras, efi caces y asequibles contra las 
enfermedades infecciosas que afectan principalmente a los países en desarrollo. El objetivo es crear un mundo 
en el que todas las personas en situación de riesgo estén protegidas contra las enfermedades prevenibles me-
diante vacunación. Actualmente la Iniciativa está respaldando el desarrollo de numerosas nuevas vacunas, en-
tre ellas, ocho contra la tuberculosis que se encuentran en la fase I de desarrollo, una contra el VIH/SIDA que 
se encuentra en la fase III y otras tres en la fase II, y cuatro vacunas contra la malaria que están en la fase II.

Fuente: referencias (11–21).
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En un reciente estudio de las carteras de proyectos de investigación de cin-
co alianzas publicoprivadas y de una muestra de la industria farmacéutica se 
observó que había 63 proyectos de desarrollo de nuevos medicamentos para 
enfermedades desatendidas (entre otras, enfermedades tropicales, malaria y 
tuberculosis) (24). De esos 63 productos, 16 los estaban desarrollando exclu-
sivamente empresas del sector y 47 se estaban desarrollando bajo los auspicios 
de alianzas publicoprivadas. En 2004, 18 de esos medicamentos estaban sien-
do sometidos a ensayos clínicos y, de ellos, nueve se encontraban como míni-
mo en la fase III. Estos datos contrastan con la cifra tantas veces mencionada 
de 13 medicamentos de este tipo aprobados durante el periodo comprendido 
entre 1975 y 1999 (25). La conclusión importante que se sacó fue que una 
cuarta parte de los productos procedía exclusivamente de la industria far-
macéutica, otra cuarta parte era fruto de la colaboración entre empresas del 
sector y alianzas publicoprivadas y el resto correspondía a alianzas publico-
privadas que colaboraban con muy diversas empresas pequeñas, empresas de 
países en desarrollo, el sector académico y el sector público; asimismo, dos 
productos habían sido desarrollados por el TDR.

Además, las alianzas publicoprivadas ofrecen a las grandes empresas far-
macéuticas una nueva oportunidad de reorientar sus investigaciones enfoca-
das a los países en desarrollo. En lugar de llevar a cabo programas completos 

RECUADRO 3.2

ALIANZAS PUBLICOPRIVADAS PARA EL DESARROLLO DE PRODUCTOS

Aunque existen alianzas publicoprivadas de distinto tipo desde hace varios decenios, en los últimos diez 
años se han creado muchas que se dedican específi camente al desarrollo de productos destinados a 
luchar contra las enfermedades que afectan principalmente a los países en desarrollo.

Esas alianzas son, en gran medida, fruto de iniciativas de miembros de empresas, fundaciones, 
organizaciones no gubernamentales y la OMS. La primera de esta reciente oleada de alianzas fue la Iniciativa 
Internacional para una Vacuna contra el SIDA (IAVI), fundada en 1996. Cabe mencionar las siguientes:

VIH/SIDA
Iniciativa internacional para una vacuna contra el 
SIDA (IAVI)
International Partnership for Microbicides (IPM)
Iniciativa Sudafricana de Vacunas contra el SIDA 
(SAAVI)

Malaria
Iniciativa europea en pro de la vacuna antipalúdica 
(EMVI)
Iniciativa en pro de la Vacuna Antipalúdica (MVI)
Operación Medicamentos Antipalúdicos (OMA)

Tuberculosis
Aeras Global Tuberculosis Vaccine Foundation (Aeras)
Fundación para Nuevos Diagnósticos Innovadores 
(FIND)
Alianza Mundial para el Desarrollo de 
Medicamentos contra la Tuberculosis

Otras «enfermedades infecciosas desatendidas»
Iniciativa Medicamentos para las Enfermedades 
Desatendidas (DNDi)

Fuente: referencia (22).

Además, el Institute for OneWorld Health, una 
empresa farmacéutica sin fi nes de lucro, desarrolla 
medicamentos nuevos y asequibles para tratar 
enfermedades infecciosas que afectan de forma 
desproporcionada a la población del mundo en 
desarrollo, entre otras la leishmaniasis visceral, la 
malaria, la diarrea y la enfermedad de Chagas.

Éstas son algunas de las características comunes de 
estas alianzas publicoprivadas:
• aplican algunos de los enfoques del sector 

privado para hacer frente a las difi cultades que 
plantean las actividades de I+D;

• se ocupan de una o más «enfermedades 
desatendidas»;

• utilizan, o tratan de utilizar, variantes del 
enfoque de gestión de múltiples productos 
experimentales/una cartera de proyectos;

• están orientadas fundamentalmente a la salud 
pública, y no a objetivos comerciales;

• sus principales fi nanciadores son fundaciones, 
no gobiernos.
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de I+D que probablemente no respondan a los criterios económicos y fi nan-
cieros de las empresas, éstas podrían poner en marcha programas de I+D con 
un costo relativamente bajo (como han hecho GlaxoSmithKline, Novartis y 
AstraZeneca, citadas más arriba), centrándose en la fase inicial de I+D y espe-
rando conseguir subvenciones de alianzas publicoprivadas u otras entidades 
de fi nanciación pública o sin ánimo de lucro para la costosa fase de ensayos 
clínicos y para algunas de las actividades de la fase inicial de investigación. 
Además, esos programas pueden benefi ciarse de deducciones de impuestos 
u otras medidas fi scales, y pueden estar justifi cados por la responsabilidad 
social de las empresas. Por otra parte, también podrían dar lugar a otros pro-
gramas de investigación más comerciales. Como señaló uno de nosotros:

Es probable que, a medida que esas iniciativas de colaboración vayan avan-
zando, hallemos homologías en la estructura bioquímica de diversos micro-
organismos infecciosos que podrían constituir la base de nuevas dianas 
para el descubrimiento de medicamentos o para determinar la utilidad de 
medicamentos nuevos o de los existentes para tratar múltiples infecciones 
(es decir, medicamentos antiinfecciosos de «amplio espectro») (27).

Así pues, las grandes empresas farmacéuticas consideran fundamentalmente que 
sus actividades de I+D sobre enfermedades desatendidas son operaciones sin pér-
didas ni ganancias, que no obstante responden a algunos de los objetivos de la 
empresa. Cabe señalar que el caso de la I+D sobre el VIH/SIDA es diferente. Exis-
te también una motivación comercial para el desarrollo de antirretrovirales, que 
se basa principalmente en el mercado de los países desarrollados. Incluso las acti-
vidades de I+D sobre vacunas contra el VIH tienen un gran potencial comercial, 
a pesar de los elevados riesgos científi cos. Por ejemplo, se estima que actualmente 
hay en fase de proyecto 127 productos contra el VIH/SIDA, además de los 27 que 
ya se han comercializado y de otros 26 que se prevé comercializar en 2015 (29).

Las pequeñas empresas, las empresas de biotecnología, las organizaciones de 
investigación por contrato y las empresas de los países en desarrollo se guían por 
imperativos comerciales distintos de los de las grandes compañías farmacéuti-
cas. Esos imperativos varían según las circunstancias, pero se ha observado que 
los incentivos que se les ofrezcan, en forma de contratos o de cualquier otro tipo, 

RECUADRO 3.3

TODA UNA GAMA DE COLABORADORES

Las posibilidades de establecer nuevas alianzas creativas quedan demostradas por el número y la gran 
variedad de organizaciones que actualmente trabajan en el desarrollo de una vacuna contra el VIH/SIDA en 
colaboración con la IAVI. Entre esas organizaciones fi guran las siguientes: Aaron Diamond AIDS Research 
Center; Advanced BioScience Laboratories, Inc.; Agence nationale de Recherche sur le SIDA; AlphaVax; 
Australian Vaccine Consortium; AVANT Immunotherapeutics, Inc.; Aventis Pasteur; Biovector SA; Centro de 
Investigación de Vacunas de los Estados Unidos; Chiron Corporation; Consejo de Investigaciones Médicas 
del Reino Unido; Epimmune Inc.; Excell Biotech; Facultad de Medicina de la Universidad de Massachusetts; 
FIT Biotech; GenVec; GlaxoSmithKline; HIV Vaccine Trials Network; Hospital infantil St Jude, Estados Unidos; 
Impfstoffwerk Dessau Tornau GmbH; Instituto de Investigación en Ciencias Médicas de las Fuerzas Armadas, 
Tailandia; Instituto de Investigaciones sobre Virus, Uganda; Instituto Nacional de Alergia y Enfermedades 
Infecciosas, Estados Unidos; Instituto Superior de Sanidad, Italia; Kenyan AIDS Vaccine Initiative; Merck; 
Ministerio de Salud, Tailandia; Pediatric AIDS Clinical Trials Group, Estados Unidos; South African AIDS 
Vaccine Initiative; Targeted Genetics; Therion Biologics Corporation; Universidad de Nueva Gales del Sur; 
VaxGen; Vical Inc.; Walter Reed Army Institute of Research, Estados Unidos; Wyeth.

Fuente: referencia (26). 
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aunque sean más pequeños, pueden resultarles interesantes desde un punto 
de vista comercial, mientras que para otros agentes de mayor tamaño resultan 
poco atractivos. Ése es el motivo de que las alianzas publicoprivadas se alíen con 
esas entidades y aprovechen las oportunidades que unas ofrecen a otras. Esto 
no habría sido posible hace algún tiempo, cuando la estructura de las empre-
sas del sector era más homogénea, pues muchas de esas entidades no existían 
y las empresas farmacéuticas tenían mayor peso en el proceso de innovación. 
Actualmente, en este terreno, las alianzas publicoprivadas están integrando las 
aportaciones de distintas partes de un sector mucho más diversifi cado (24).

Mecanismos de fi nanciación actuales
Una cuestión fundamental relacionada con las actividades de las alianzas pu-
blicoprivadas y otras entidades que participan en esta esfera de la I+D es la 
sostenibilidad de la fi nanciación. Las actividades de I+D entrañan un proceso 
a largo plazo, por lo que todos los participantes necesitan cierto grado de se-
guridad y protección contra los riesgos. Las grandes empresas farmacéuticas 
aceptan esos riesgos porque cuentan con la probabilidad de que, de toda su 
cartera de proyectos de investigación, una parte de los productos reportará 
grandes benefi cios o al menos ingresos de diverso tipo, que compensarán 

RECUADRO 3.4

ALIANZA MUNDIAL PARA EL DESARROLLO DE MEDICAMENTOS CONTRA LA TUBERCULOSIS

La Alianza Mundial para el Desarrollo de Medicamentos contra la Tuberculosis es la única entidad sin ánimo 
de lucro dedicada exclusivamente al desarrollo de medicamentos cuyas actividades se centran en encontrar 
un tratamiento curativo mejor y asequible de la tuberculosis, enfermedad que mata a una persona cada 
quince segundos. Su objetivo es sustituir el complejo régimen de tratamiento multimedicamentoso utilizado 
actualmente, que dura de seis a ocho meses, por uno mejorado, a ser posible consistente en una combina-
ción de dosis fi jas durante un periodo máximo de dos meses.

La Alianza Mundial para el Desarrollo de Medicamentos contra la Tuberculosis fue creada a fi nales de 2000 
por la comunidad internacional, con el apoyo de la Fundación Bill y Melinda Gates y la Fundación Rocke-
feller, a fi n de colmar la falta de actividades de I+D sobre medicamentos contra la tuberculosis. La Alianza 
cuenta con diversos colaboradores, entre los que se encuentran empresas farmacéuticas y de biotecnología, 
como Chiron y GlaxoSmithKline; laboratorios de instituciones académicas, como el de la Universidad de 
Illinois (Chicago), e institutos de investigación pública, como el Instituto Coreano de Investigación en Tecno-
logía Química. Todos los colaboradores están comprometidos con la estrategia de la «triple A», según la cual 
todos los productos desarrollados han de tener un precio asequible, ser adoptados por los profesionales de 
la atención de salud y ser accesibles para los que lo necesiten.

En su búsqueda del antibiótico más efi caz, la Alianza Mundial para el Desarrollo de Medicamentos contra 
la Tuberculosis concede prioridad a los medicamentos experimentales que podrían acortar el tratamiento, 
actuar con efi cacia contra las cepas polifarmacorresistentes, tratar la coinfección tuberculosis/VIH y, en 
última instancia, mejorar el tratamiento de la infección latente. La Alianza cuenta con ocho programas para 
descubrir nuevos medicamentos y dos compuestos en fase de ensayos clínicos, por lo que tiene posibilidades 
de encontrar nuevos regímenes terapéuticos que reducirían a la mitad la duración del tratamiento y estarían 
disponibles en un plazo de cinco años.

Para sacar el máximo partido de sus proyectos de investigación, la Alianza ha diseñado un nuevo paradigma 
que permitirá crear tratamientos que supondrán un adelanto decisivo; los regímenes estarán basados en 
combinaciones óptimas de nuevos fármacos que ataquen a múltiples dianas de la bacteria de la tuberculosis. 
En lugar de sustituir cada uno de los cuatro medicamentos que existen actualmente contra la tuberculosis, 
esta nueva estrategia consistirá en desarrollar medicamentos hasta la fase I y a continuación, con la aproba-
ción de los organismos de reglamentación, probar distintas combinaciones de los medicamentos experimen-
tales que hayan superado la prueba.

Fuente: referencia (28).
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con creces el costo de los productos que fracasen. Este cálculo no se aplica 
a las investigaciones orientadas principalmente a los problemas de salud de 
los países en desarrollo. Así pues, hay que diseñar mecanismos distintos que 
proporcionen un entorno propicio para las actividades de I+D a largo plazo 
orientadas a los problemas de salud de los países en desarrollo.

En una investigación de antecedentes realizada para la Comisión, se en-
contraron 24 alianzas publicoprivadas dedicadas al desarrollo de productos 
(30). Esas alianzas han recibido hasta la fecha más de US$ 1000 millones, 
de los cuales más de US$ 900 millones han sido aportados por fundaciones 
privadas, US$ 244 millones, por gobiernos y organismos gubernamentales y 
US$ 36 millones, por entidades privadas (véase la fi gura 3.2).

La Fundación Bill y Melinda Gates, a la que corresponde más del 60% de la 
fi nanciación total, es el mayor contribuyente individual. En su conjunto, la con-
tribución de las fundaciones representa un 75% del total. La Fundación Bill y 
Melinda Gates aporta fondos a 17 de las 24 alianzas publicoprivadas y es el úni-
co fi nanciador de nueve organizaciones. Los gobiernos y organismos guberna-
mentales han aportado sólo la quinta parte de los fondos, un 35% de los cuales 
proceden de la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional. 
Entre otros fi nanciadores gubernamentales se cuentan Irlanda, los Países Bajos, 
el Reino Unido y Suiza. El sector privado (aparte de la industria farmacéutica, 
que presta apoyo en especie) hace una aportación muy pequeña.

La distribución de la fi nanciación de estas alianzas publicoprivadas es muy 
poco común, por la medida en que las alianzas dependen de la fi nanciación de 
entidades privadas sin ánimo de lucro, la función relativamente insignifi cante 
que desempeñan los gobiernos y el gran peso de un fi nanciador. Por ejemplo, 
las fundaciones jugaron un papel catalizador en la creación, en 1971, de una 
red de I+D similar en el ámbito de la agricultura orientada a los países en de-
sarrollo: el Grupo Consultivo sobre Investigaciones Agrícolas Internacionales. 
No obstante, unas dos terceras partes de los fondos destinados a la fi nanciación 
de esta red, que actualmente ascienden a más de US$ 400 millones anuales, 
las aportan gobiernos de países desarrollados. Además, el Banco Mundial, que 
acoge a la secretaría de la red, aporta US$ 50 millones. Otros fi nanciadores, 
entre los que se incluyen fundaciones y organismos de las Naciones Unidas 
como la Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimen-
tación (FAO), desempeñan un papel secundario, aunque muy valioso, en este 
marco de fi nanciación tan diversifi cado (32).

Necesidades de fi nanciación
Las estimaciones de las necesidades futuras de fi nanciación son necesariamente 
imprecisas, debido a la incertidumbre acerca de los costos efectivos de cada una 

21%

3%

76%

Fundaciones

Gobiernos y organismos 
gubernamentales

Organizaciones privadas

Contribuyentes fi nancieros a las alianzas publicoprivadas

FIGURA 3.2  FINANCIACIÓN DE LAS ALIANZAS PUBLICOPRIVADAS, POR TIPO DE CONTRIBUYENTE

Fuente: reproducido, con autorización, de la referencia (30).
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de las etapas de investigación, las tasas de abandono y el número de productos 
que entran en la fase de desarrollo en un entorno que cambia rápidamente.

En comparación con los costos mencionados al principio del presente capítulo, 
las estimaciones correspondientes a los productos de las alianzas publicopriva-
das suelen ser muy inferiores. Según los resultados de una estimación realizada 
en nombre de la Alianza Mundial para el Desarrollo de Medicamentos contra la 
Tuberculosis, el costo de los ensayos clínicos de las fases I a III podría ascender a 
US$ 26,6 millones por cada posible medicamento contra la tuberculosis que se 
somete a prueba. Una vez incluidos los gastos imputados en concepto de intereses 
y el costo de los medicamentos en estudio que no hayan superado las pruebas, se 
estima que el costo fi nal de los ensayos clínicos oscila entre US$ 76 millones y 
US$ 115 millones. Teniendo en cuenta que se calcula que la fase de descubrimien-
to sumaría a esos gastos entre US$ 40 millones y US$ 125 millones, el costo total 
de I+D de cada medicamento oscilaría entre US$ 115 millones y US$ 240 millo-
nes, cifra muy inferior a las estimaciones correspondientes a las empresas del sec-
tor que se mencionan más arriba. Esos órdenes de magnitud están confi rmados 
por otros cálculos (22). Entre los motivos de esa diferencia fi gura la posibilidad de 
elegir productos experimentales de una gran variedad de fuentes, el apoyo en es-
pecie aportado por las empresas del sector y el costo más bajo de los investigadores 
y las instalaciones para los ensayos clínicos en los países en desarrollo.

Por lo que respecta a las tasas de abandono en el proceso de desarrollo, de 
los 63 productos en fase de desarrollo estudiados en las investigaciones men-
cionadas, menos de diez (de acuerdo con las estadísticas generales del sector) 
tienen probabilidades de obtener la aprobación de comercialización. Hay quien 
afi rma que es probable que la tasa de éxito de las alianzas publicoprivadas sea 
mayor que la de la media del sector, porque el proceso de selección a menudo se 

RECUADRO 3.5

LA INICIATIVA MEDICAMENTOS PARA LAS ENFERMEDADES DESATENDIDAS

La iniciativa Medicamentos para las Enfermedades Desatendidas (DNDi) es la primera organización sin ánimo 
de lucro dedicada principalmente a las enfermedades desatendidas, en particular a la tripanosomiasis africa-
na humana (enfermedad del sueño), la leishmaniasis y la enfermedad de Chagas. En su cartera de investiga-
ciones también fi gura la malaria.

La DNDi se puso en marcha en 1999, por iniciativa de Médécins sans Frontières, para responder a la necesidad 
de crear una entidad centrada en la investigación de las enfermedades desatendidas, en vista de la escasez 
de medicamentos efi caces contra las mismas. La DNDi se constituyó como entidad jurídica en 2003. 

La DNDi es un tipo de alianza publicoprivada basada en un enfoque de colaboración, que pone en contacto 
a científi cos de los países en desarrollo y desarrollados y crea redes regionales que recaban información y 
promueven activamente el desarrollo de medicamentos para las enfermedades desatendidas. Con objeto de 
reducir costos, aprovecha la capacidad de I+D ya existente y la complementa con los conocimientos especiali-
zados adicionales necesarios. 

Su principal objetivo es movilizar al sector público de los países en desarrollo para que lleve a cabo activida-
des de I+D sobre las enfermedades desatendidas. Entre los fundadores de la iniciativa fi guran la Fundación 
Oswaldo Cruz de Brasil, el Consejo de Investigaciones Médicas de la India, el Ministerio de Salud de Malasia, 
el Instituto de Investigaciones Médicas de Kenya y el Instituto Pasteur. 

La DNDi está creando una cartera de investigaciones basada en las necesidades médicas de los pacientes des-
atendidos y muy desatendidos del mundo, y no en las posibilidades de obtener benefi cios. Actualmente tiene 
en cartera nueve proyectos que se encuentran en diferentes etapas de desarrollo. Además, prevé destinar 
unos US$ 250 millones en los próximos 12 años para desarrollar seis o siete medicamentos nuevos.

Fuente: referencia (31).
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basa en compuestos en una etapa de desarrollo más avanzada, y los abandonos 
durante la fase de proyecto no se deben a que se consideren demasiado bajos 
los márgenes de benefi cios. Por el contrario, como a diferencia de las empresas 
del sector, las alianzas publicoprivadas suelen buscar productos novedosos, más 
que innovaciones incrementales, la tasa de abandono puede ser más elevada a 
largo plazo, en particular una vez recogidos los «frutos más inmediatos». Habida 
cuenta de los criterios de selección, y en ausencia de consideraciones meramente 
comerciales, es razonable pensar que la tasa de abandono en las alianzas publi-
coprivadas será sistemáticamente distinta de la de la industria en su conjunto.

En cuanto al número de productos en proceso de desarrollo, en los 
63 productos mencionados anteriormente no se incluyen los que tienen en fase de 
investigación las alianzas publicoprivadas y otras entidades que estudian el desa-
rrollo de vacunas contra el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis o dedicadas a 
probar microbicidas que protejan del VIH/SIDA. Por ejemplo, actualmente están 
en curso 35 ensayos de vacunas contra el VIH/SIDA, en diferentes etapas, y la Ini-
ciativa en pro de la Vacuna Antipalúdica está llevando a cabo otros 10 ensayos.

En general, aunque los costos de I+D sobre enfermedades desatendidas pue-
den ser inferiores a los estimados para la industria, la proporción de fracasos en 
alguna de las etapas del proceso de desarrollo puede no serlo. Dado que la fase 
inicial de investigación es relativamente barata, pero la fi nal y la de desarrollo 
clínico bastante caras, y que la cartera de investigaciones de las alianzas pu-
blicoprivadas es muy reciente, la fi nanciación actual no alcanza para someter 
todos los productos de esa cartera a ensayos clínicos y a la aprobación de co-
mercialización, o para abandonarlos en algún punto del proceso. Aunque aquí 
estamos tratando de la fi nanciación de los ensayos clínicos, igualmente impor-
tante es la disponibilidad de infraestructuras, sobre todo en África, para reali-
zar ensayos clínicos de un número cada vez mayor de productos potenciales.

La falta de fondos obliga a los patrocinadores y fi nanciadores de actividades 
de I+D a tomar decisiones muy difíciles en relación con las probabilidades de 
éxito o fracaso en diferentes etapas del proceso de desarrollo, e incluso a veces 
es necesario dar por terminados proyectos que tienen probabilidades de éxito.

Para muchos fi nanciadores gubernamentales, las alianzas publicoprivadas 
no encajan fácilmente en sus categorías de fi nanciación tradicionales, pues 
no son gobiernos, ni organizaciones gubernamentales ni entidades del sec-
tor público. Se rigen por múltiples mecanismos de gobernanza que tratan de 
incluir a todas las partes interesadas, pero su personal está integrado, sobre
todo, por antiguos empleados del sector, y están concebidas, en su mayor 
parte, como una empresa. Su actividad entraña necesariamente un alto grado de
autonomía y libertad, a fi n de poder establecer alianzas y alcanzar acuerdos 
(mediante concesión de licencias o por contratos) para lograr sus objetivos. 
Eso exige cierta fl exibilidad y cierta reserva por parte del donante. Al mismo, 
más donantes podrían considerar la posibilidad de fi nanciar alianzas publico-
privadas, y otras entidades similares, si existieran sistemas independientes de 
vigilancia y evaluación que pudieran utilizar todos los donantes para evaluar 
los resultados de la actividad que fi nancian.

Según un cálculo realizado en 2004, en que se comparaban las necesidades 
estimadas de fi nanciación con los fondos comprometidos en una muestra de 
alianzas publicoprivadas, el défi cit fi nanciero oscilaba entre US$ 1 200 mi-
llones y US$ 2 200 millones de aquí a 2007, es decir, entre US$ 400 millones 
y US$ 700 millones anuales. Además de la magnitud del défi cit de fi nancia-
ción, que puede ser discutible, se plantea el problema de la discrepancia entre 
la larga duración del proceso de I+D y el plazo relativamente corto de los com-
promisos fi nancieros. La incertidumbre sobre la continuidad de la disponibi-

3. EL LARGO CAMINO DEL DESCUBRIMIENTO AL DESARROLLO

Public Health_S.indd   Sec1:77Public Health_S.indd   Sec1:77 8.5.2006   15:32:048.5.2006   15:32:04



78
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

lidad de fondos difi culta la planifi cación a largo plazo por parte de las alianzas 
publicoprivadas. Se podría caer en la tentación de intentar hacer las cosas a 
un costo menor, pero no necesariamente de forma costoefi caz; los proyectos 
de investigación prometedores pueden verse retrasados y las relaciones con 
los colaboradores dañadas a causa del enfoque a corto plazo (22).

Las alianzas publicoprivadas constituyen un medio nuevo, efi caz e impor-
tante de llevar a cabo actividades de I+D adecuadas a las necesidades sanitarias 
de los países en desarrollo. Ofrecen la promesa de desarrollar productos de forma 
costoefi caz, contando con la amplia gama de nuevos actores que hay en el cam-
po de la investigación biomédica. No obstante, esa promesa no se podrá cumplir 
a menos que reciban más fondos y que esa fi nanciación sea más sostenida.

3.2 Para reforzar la sostenibilidad de las alianzas publicoprivadas:

• Los actuales donantes deberían mantener y aumentar los fondos 
que aportan a actividades de I+D para hacer frente a los problemas 
de los países en desarrollo.

• Más donantes, en particular gobiernos, deberían contribuir tam-
bién a incrementar los fondos de las alianzas publicoprivadas y a 
proteger a éstas y a otros patrocinadores de actividades de I+D de 
los cambios de políticas de un donante importante.

• Los fi nanciadores deberían comprometer fondos a más largo plazo.
• Las alianzas publicoprivadas deben seguir demostrando que están 

haciendo un buen uso del dinero del que disponen, que cuentan 
con mecanismos de rendición de cuentas transparentes y efi caces, 
que existe colaboración y coordinación entre ellas y que siguen vi-
gilando y evaluando regularmente sus actividades.

• La industria farmacéutica debería continuar cooperando con las alian-
zas publicoprivadas e incrementar la contribución a sus actividades.

• Las instituciones de investigación de los países en desarrollo deberían 
participar cada vez más en actividades de investigación y ensayos.

3.3 La OMS debería iniciar un proceso destinado a diseñar me-
canismos capaces de garantizar la sostenibilidad y la efi cacia de las 
alianzas publicoprivadas, atrayendo a nuevos donantes, tanto de los 
organismos gubernamentales como del sector privado, y a promover 
una participación más amplia de las instituciones de investigación de 
países en desarrollo. Sin embargo, los gobiernos no pueden depender 
pasivamente de lo que esas asociaciones puedan acabar proporcio-
nando; es necesario que se comprometan más vigorosamente para 
afrontar de forma articulada y sostenible las carencias en materia de 
investigación que se identifi can en el presente informe.

Retos institucionales
El proceso de desarrollo de productos puede verse afectado por una gran va-
riedad de factores económicos, sociales y políticos. Un claro ejemplo es la res-
ponsabilidad por los productos. El número de grandes empresas farmacéuticas 
dedicadas a la producción de vacunas ha disminuido en los últimos 30 años, y 
ahora son sólo unas cuantas. Uno de los motivos es que las vacunas se conciben 
para administrarlas a grandes cantidades de personas (en particular niños) 
que no están enfermas. El riesgo de que se produzcan reacciones adversas, que 
pueden entrañar costos fi nancieros muy elevados en indemnizaciones, es muy 
real, y las empresas tal vez consideran que los riesgos son demasiado grandes.
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Los factores políticos también pueden tener mucho peso. Los medicamen-
tos relacionados con la salud reproductiva de las mujeres han sido a menudo 
objeto de controversias políticas e ideológicas, lo que infl uye en la disposición 
de las empresas a participar en el desarrollo de productos. Apenas quedan 
empresas farmacéuticas que realicen actividades de I+D sobre anticoncep-
tivos. La primera antiprogestina se comercializó en 1988 para su uso en la 
inducción médica del aborto. Desde entonces, ninguna empresa farmacéutica 
se ha aventurado a invertir en el desarrollo de una nueva generación de me-
dicamentos derivados, a partir de compuestos nuevos, a pesar de sus prome-
tedoras indicaciones en otras esferas de la salud (33).

Por lo que hace a las actividades de I+D relacionadas con las necesidades sani-
tarias de los países en desarrollo, entre las difi cultades concretas que se plantean 
en la etapa de desarrollo cabe citar el proceso de reglamentación y la capacidad 
para realizar ensayos clínicos, estrechamente relacionada con ese proceso.

Reglamentación y ensayos clínicos
La reglamentación desempeña un papel importante en el desarrollo de nuevos 
medicamentos, vacunas y medios diagnósticos, pues sirve para establecer las 
normas de la investigación clínica y garantizar una evaluación científi ca de la 
seguridad, la efi cacia y la calidad de los productos. Y, lo que es muy importante, 
los organismos de reglamentación toman las decisiones esenciales con respecto 
a la aprobación de comercialización y vigilan el impacto de un producto una 
vez comercializado. Las medidas que esos organismos tomen o dejen de tomar 
pueden facilitar u obstaculizar el desarrollo y la distribución de los productos.

Lo cierto es que la capacidad de reglamentación de la mayoría de los paí-
ses en desarrollo sigue siendo extremadamente reducida. En una reunión de 
personal de alianzas publicoprivadas y otros expertos, celebrada en 2004, se 
llegó a las conclusiones que se exponen en el recuadro 3.6.

Teniendo en cuenta que hoy en día se están desarrollando muchos más pro-
ductos para atender a las necesidades sanitarias de las personas de los países 
en desarrollo, un aspecto muy importante relacionado con la reglamentación 
es la capacidad de realizar ensayos clínicos en esos países y, en particular, en 
África. Algunos países desarrollados han contribuido en cierta medida a crear 
esa capacidad, por ejemplo a través de las aportaciones de organizaciones 
como el Instituto Tropical Suizo (véase el recuadro 3.7) o el Consejo de In-
vestigaciones Médicas del Reino Unido. Los problemas que plantea organizar 
ensayos clínicos difi eren según los productos (por ejemplo, tratamientos, va-
cunas, microbicidas o dispositivos anticonceptivos) y en función de si se trata 
de ensayos previos o posteriores al registro; también se plantean difi cultades 
a la hora de reclutar participantes. Quizás el problema más común sea la falta 
de infraestructura, es decir, la falta de instalaciones sanitarias, médicos clíni-
cos, técnicos y de capacidad de gestión de los datos clínicos. Las instituciones 
de investigación, como las alianzas publicoprivadas, tendrán cada vez mayor 
necesidad de encontrar la manera de salvar ese obstáculo, pero esa tarea no 
incumbe a ninguna entidad concreta y requiere un esfuerzo coordinado por 
parte de los gobiernos y las organizaciones internacionales.

Entre las iniciativas actuales cabe mencionar el Programa de Ensayos Clíni-
cos Europa-Países en Desarrollo, que inició su andadura en 2003. El objetivo 
de esta alianza es acelerar el desarrollo clínico de productos contra el VIH/
SIDA, la tuberculosis y la malaria, en particular en el África subsahariana. 
Entre sus tareas fi gura coordinar las actividades de los Estados miembros de la 
Unión Europea y fortalecer la capacidad de los países en desarrollo. No obstante, 
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hay grandes defi ciencias en este ámbito y se requieren mayores esfuerzos para 
crear la infraestructura necesaria.

Aparte de la infraestructura y los conocimientos que son necesarios, la rea-
lización de ensayos clínicos en los países en desarrollo plantea toda una serie 
de problemas de reglamentación delicados, de tipo práctico y ético, a los que 
también hay que prestar atención. Entre ellos cabe mencionar la obtención 
del consentimiento informado en los diferentes entornos culturales, la falta de 
capacidad de los comités locales para llevar a cabo una revisión ética y el trata-
miento de los participantes en un ensayo una vez que éste ha fi nalizado (por 
ejemplo, cuando los servicios de salud pública no proporcionan posteriormente 
un tratamiento efi caz). Si no se dispone de información exhaustiva sobre el 
entorno local, existe el riesgo de que en los ensayos patrocinados por entidades 
externas no se tengan en cuenta las costumbres culturales y los factores socio-
económicos locales. Esas complejas cuestiones han atraído la atención de diver-
sos organismos internacionales, como la Asociación Médica Mundial (35).

Muchos países tienen una capacidad de reglamentación sumamente limi-
tada y no son capaces de desempeñar un papel de supervisión efi caz. Aunque 
los ensayos pueden realizarse de conformidad con las normas fi jadas por orga-
nismos de reglamentación de países desarrollados, como la FDA de los Estados 
Unidos de América, éstas no son siempre las más adecuadas o las más aceptables 
a nivel local. Por ejemplo, en las decisiones relativas a la aprobación de comer-
cialización se deberían tener en cuenta las circunstancias locales; existe una 
gran diferencia entre la evaluación científi ca (es decir, el análisis objetivo de la 
efi cacia, la seguridad y la calidad) y la adopción de una decisión fundamentada 
sobre un producto determinado tomando en consideración el análisis objetivo 
de los riesgos y las ventajas a la luz de las necesidades locales de salud.

RECUADRO 3.6

CUESTIONES RELACIONADAS CON LA REGLAMENTACIÓN Y LOS ENSAYOS CLÍNICOS

Para que los ensayos clínicos sean efi caces hacen falta instalaciones físicas, capacidad de revisión ética y 
organismos de reglamentación adecuados para vigilar su realización y, fi nalmente, aprobar el producto para 
su utilización. En el África subsahariana, donde habrá que someter a prueba muchos productos, escasean los 
tres. Para colmar esas defi ciencias se necesitará liderazgo científi co y normativo e importantes inversiones.
• Instalaciones para ensayos. Actualmente se están desarrollando en el mundo más de 300 productos 

contra enfermedades desatendidas y no hay capacidad sufi ciente para realizar ensayos con todos ellos. 
Para paliar esta situación, muchos grupos están invirtiendo por su cuenta en instalaciones para realizar 
ensayos; ejemplo de ello es el Programa de Ensayos Clínicos Europa-Países en Desarrollo. Dado el elevado 
costo de esas inversiones, una mayor coordinación en este ámbito podría resultar benefi ciosa.

• Capacidad de reglamentación. En muchos de los países donde se podrían realizar ensayos, la capacidad 
de reglamentación para aprobar esos ensayos y los productos que tienen éxito es limitada. Aun cuando 
los ensayos se puedan realizar de acuerdo con las directrices de otros organismos de reglamentación 
reconocidos, como la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, la ausencia de 
esa capacidad es uno de los motivos por los que muchos de los actores de la industria deciden no llevarlos 
a cabo en esos países.

• Capacidad de revisión ética. No se pueden realizar investigaciones creíbles en ningún lugar que carezca 
de dos capacidades de revisión: la capacidad para obtener un consentimiento informado y la presencia 
de comités de revisión ética efi caces. Aunque se están creando dichos comités, a menudo la calidad de su 
trabajo es defi ciente, debido a la falta de formación y de conocimiento de las normas internacionales. En los 
casos en que los investigadores trabajan con un comité de ética internacional, éste puede no conocer bien las 
características de la cultura local (por ejemplo, la necesidad de consultar a los familiares y a la comunidad). Es 
necesario formar a los investigadores locales para que puedan contribuir a determinar la naturaleza y el tipo 
de directrices éticas que deben aplicarse en las investigaciones internacionales en colaboración.

Fuente: referencia (22).
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La Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos y los distintos or-
ganismos de reglamentación de la Unión Europea han establecido, en coordi-
nación con la OMS, un mecanismo para realizar una evaluación científi ca de 
los productos destinados a terceros países (36). En virtud de este mecanismo, 
serían los propios países en desarrollo los que decidirían acerca de los riesgos y 
las ventajas y de la autorización de comercialización. Esto pone de relieve un 
importante problema de salud pública y es que distintas medidas reglamen-
tarias pueden estar justifi cadas en función de las circunstancias de cada país. 
Los riesgos de efectos secundarios pueden considerarse elevados en los países 
desarrollados, al compararse con la mortalidad y morbilidad causadas por la 
propia afección, pero esa evaluación de los riesgos podría indicar lo contrario 

RECUADRO 3.7

EL INSTITUTO TROPICAL SUIZO Y LOS ENSAYOS CLÍNICOS

Según el Instituto Tropical Suizo, el creciente número de reglamentos y la armonización internacional 
de las buenas prácticas clínicas por parte de la Conferencia Internacional sobre Armonización de los 
Requisitos Técnicos aplicables al Registro de Sustancias Farmacéuticas para Uso Humano han llevado a los 
ensayos clínicos «más allá de las necesidades y las posibilidades de los países en desarrollo». El Instituto 
considera que para cada uno de los proyectos es necesario encontrar la mejor manera de conciliar los 
requisitos exigidos por los organismos de registro de medicamentos con las leyes y restricciones locales. 
Hay que resolver los problemas concretos relacionados con la ética de los ensayos clínicos en los países en 
desarrollo de acuerdo con las normas internacionales y teniendo en cuenta el contexto cultural de cada 
país y población. Las instalaciones técnicas de los centros y el nivel de formación del personal en los países 
con pocos recursos a menudo no se ajustan a las normas internacionales en materia de ensayos clínicos 
previos al registro. Así pues, los proyectos en esos lugares suelen requerir grandes esfuerzos logísticos 
y de formación. Por último, aunque no menos importante, para poder planifi car de forma adecuada la 
realización de ensayos clínicos sobre enfermedades tropicales es necesario un profundo conocimiento 
médico y biológico de la enfermedad de que se trate y de los factores de confusión.

El Instituto Tropical Suizo ha señalado que una de las causas que frenan el desarrollo de productos es la 
falta de instalaciones para probar los nuevos productos: se necesitan más instalaciones y, por ende, más 
infraestructura para la investigación clínica. El Instituto está orgulloso de su contribución al desarrollo de esa 
capacidad en África gracias a los esfuerzos que lleva realizando desde hace tiempo por establecer relaciones 
e invertir en el desarrollo de recursos humanos e infraestructuras. Por ejemplo, en 1957 creó un centro de 
investigación propio en Ifakara, un lugar aislado de la República Unida de Tanzanía, que en 1991 se había 
convertido en un centro plenamente operativo, vinculado al Instituto Nacional de Investigaciones Médicas de 
Tanzania. El Instituto atribuye el éxito de esa iniciativa de desarrollo institucional a los siguientes factores:
(i) la alianza a largo plazo entre el organismo de ejecución del país desarrollado y sus colaboradores en 

el país en desarrollo;
(ii) el apoyo que el compromiso a largo plazo de los principales fi nanciadores ha brindado a esta alianza;
(iii) el concepto de que las prioridades locales constituyen la base de todas las actividades;
(iv) la vinculación de las actividades de investigación y formación con la acción de salud pública.

Los dos últimos elementos son considerados fundamentales para el enfoque multidisciplinario que aplica 
el centro a las investigaciones sanitarias y para prestar apoyo a la salud pública en la República Unida de 
Tanzanía y en África oriental y meridional.

El Instituto Tropical Suizo ha tenido un papel rector en los ensayos clínicos de un compuesto prometedor 
(DB 289) para tratar la tripanosomiasis africana en su primera etapa. Actualmente son pocos los 
medicamentos para tratar la enfermedad y no existen vacunas. El Instituto también ha realizado ensayos 
clínicos de la fase IIA (prueba de concepto) en Angola y la República Democrática del Congo para evaluar 
la efi cacia de un tratamiento oral contra la tripanosomiasis africana, que es muy necesario. El Instituto ha 
continuado realizando pruebas y actualmente está llevando a cabo los ensayos de la fase IIB con 350 personas 
en la República Democrática del Congo. Asimismo, se ha comprometido a planifi car, organizar y realizar todos 
los ensayos clínicos de las fases II y III que sean necesarios para la evaluación clínica del compuesto.

Fuente : referencia (34).
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en los países en desarrollo, donde la carga de morbilidad es elevada en compa-
ración con cualquier riesgo de efectos secundarios (véase el recuadro 3.8).

Mejorar los procesos de reglamentación no es tarea fácil, pero numerosos 
países en desarrollo están reconociendo la importancia de hacerlo. La India 
ha anunciado este año que va a modernizar su sistema de reglamentación 
creando un organismo independiente a imagen y semejanza de la FDA de 
los Estados Unidos de América. También están adoptando iniciativas en ese 
sentido muchos otros países, como China, el Brasil, Singapur y Tailandia. Las 
visitas de miembros de la Comisión al Brasil, la India y Sudáfrica han permi-

RECUADRO 3.8

LA HISTORIA DE LAS VACUNAS CONTRA ROTAVIRUS

En los Estados Unidos se registran anualmente entre 50 000 y 60 000 ingresos hospitalarios y de 20 a 40 
defunciones (uno de cada 500 000 niños) como consecuencia de diarreas graves causadas por rotavirus. 
En 1998, la FDA de los Estados Unidos de América aprobó la primera vacuna contra rotavirus, denominada 
Rotashield y fabricada por Wyeth, para prevenir la forma más común de diarrea infantil del mundo. No 
obstante, los efectos secundarios notifi cados, tanto antes como después de la aprobación de comercialización, 
indicaron que Rotashield provocaba intususcepción (consistente en que una parte del intestino se introduce 
en la siguiente y provoca una obstrucción intestinal) en un número inaceptablemente elevado de niños (en 
aproximadamente 1 de cada 10 000 vacunados). A raíz de ello, la empresa retiró el producto del mercado 
estadounidense en 1999.

Según las estimaciones más recientes de los Institutos Nacionales de Salud, cada año mueren unos 
600 000 niños en el mundo de resultas de diarreas graves causadas por rotavirus. Si se compara esta cifra 
con las 20 a 40 muertes anuales que se producen en los Estados Unidos, y teniendo en cuenta las diferencias 
de población, el riesgo de defunción por rotavirus es varios miles de veces mayor en los países en desarrollo 
que en los Estados Unidos. Eso signifi ca que, en principio, la relación benefi cios-riesgos es mucho mayor 
en cualquier país en desarrollo que en los Estados Unidos. No obstante, cuando en febrero de 2000 la OMS 
celebró consultas con expertos sobre esta cuestión, los pediatras y los responsables de la salud pública de 
los países en desarrollo señalaron que no estaban convencidos de que existieran pruebas sufi cientes para 
permitir la utilización de Rotashield en los países en desarrollo, en parte porque en esos países no se habían 
realizado ensayos. Además, los expertos reconocieron que, desde un punto de vista político, sería difícil 
introducir y utilizar un producto que había sido retirado del mercado estadounidense.

La experiencia con Rotashield ha tenido mucha infl uencia en el desarrollo posterior de vacunas contra 
rotavirus. GlaxoSmithKline y Merck estaban desarrollando vacunas cuando se retiró el producto de Wyeth. 
Después de examinar cuidadosamente la cuestión y animadas por los organismos de salud pública, las dos 
empresas decidieron llevar adelante sus trabajos. Además, algunas empresas de China, la India e Indonesia 
están desarrollando vacunas. Entre los elementos que infl uyeron positivamente, cabe mencionar la decisión 
tomada en 2002 por la Alianza Mundial para Vacunas e Inmunización (GAVI) de dar prioridad al desarrollo y 
a la introducción de vacunas contra rotavirus y las cuantiosas sumas donadas por la Fundación Bill y Melinda 
Gates a la Alianza para la adquisición de vacunas.

Una consecuencia menos positiva es la necesidad de que los ensayos de la fase III tengan un tamaño muy 
grande, es decir, que se realicen con mucho más de 60 000 personas en cada caso, a fi n de determinar el 
riesgo de efectos secundarios poco probables. GlaxoSmithKline ha seguido un procedimiento inusual, y ha 
obtenido primero la autorización de comercialización en México y posteriormente en otros países de América 
Latina y en Europa. Resulta signifi cativo que haya optado por no solicitar de momento la autorización en los 
Estados Unidos, aunque no ha descartado la posibilidad de hacerlo.

Quedan importantes preguntas sin responder sobre los rotavirus y las nuevas vacunas que se están 
desarrollando. Fuera de América Latina apenas se han realizado ensayos en el mundo en desarrollo. En 
Gambia y Rwanda se llevó a cabo un ensayo con una vacuna, pero ésta resultó no ser efi caz. Por otra parte, 
preocupa el hecho de que la respuesta inmunitaria quizá sea mucho menor en Asía y África que en el mundo 
desarrollado; también resulta preocupante el probable costo de las vacunas y la capacidad para adquirirlas.

Fuente: referencias (37–39).
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tido tener una idea clara de la importancia de contar con buenos sistemas de 
reglamentación y de lo que se está haciendo para perfeccionarlos.

3.4 Se deberían adoptar más medidas para mejorar los ensayos clí-
nicos y la infraestructura de reglamentación (incluidas las normas de 
revisión ética) en los países en desarrollo, sobre todo en el África sub-
sahariana. La OMS, en colaboración con las partes interesadas, puede 
contribuir a buscar nuevas iniciativas que permitan alcanzar ese objetivo.

Esta cuestión se trata más a fondo en el capítulo 5.

Incentivos para desarrollar nuevos productos
A la luz del análisis y las recomendaciones anteriores, hemos examinado los in-
centivos que existen para invertir en el desarrollo de productos y las numerosas 
propuestas presentadas a la Comisión para hacer frente a la falta de innovación 
con respecto a los países en desarrollo y la falta de acceso. Algunas propuestas 
se centran en uno u otro de esos aspectos, y otras en ambos. Asimismo, he-
mos estudiado en qué medida la aplicación del Acuerdo sobre los Aspectos de 
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo 
sobre los ADPIC) podría fomentar la innovación que interesa a los países en 
desarrollo. Muchas de las propuestas se presentaron como aportaciones a la 
Comisión y se pueden consultar en el sitio web de ésta, junto con una serie de 
observaciones críticas al respecto (40). También ha habido algunos intercam-
bios de opinión interesantes en nuestro foro de debate en línea (41).

Es preciso evaluar esas propuestas de acuerdo con diversos criterios: ren-
tabilidad con respecto a otros enfoques posibles, viabilidad política, comple-
mentariedad con los mecanismos existentes y sostenibilidad a largo plazo. En 
último término, las instancias normativas deben decidir según las circuns-
tancias de cada país. 

El acuerdo sobre los ADPIC
El Acuerdo sobre los ADPIC, puesto que amplía a escala mundial las nor-
mas mínimas de protección de la propiedad intelectual, supone en teoría un 
incentivo para la innovación en los países desarrollados y en los países en 
desarrollo. Mientras los países en desarrollo (excluidos los países menos ade-
lantados) que disponen de poca capacidad tecnológica y de innovación so-
portan el costo de aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC, no existen aún casos 
documentados de repercusión positiva en la innovación en el campo de la 
medicina. Si se produce esa repercusión, tendrá lugar en los países en desa-
rrollo que ya disponen de una base científi ca y tecnológica prometedora.

Dado que está bastante bien documentada, incluso a través de estudios 
nuestros, nos hemos fi jado principalmente en la experiencia de la India desde 
1995. Se trata de un caso particularmente interesante, puesto que, a partir de 
1970, en la India se introdujo un régimen que no permitía patentar los pro-
ductos farmacéuticos, pero sí los procesos para obtenerlos. Las disposiciones 
del Acuerdo sobre los ADPIC permitían que en países como la India se man-
tuvieran esos regímenes hasta 2005, cuando las disposiciones del Acuerdo 
obligaban a introducir la protección mediante patente.

Hemos estudiado si la extensión de la aplicación del Acuerdo sobre los ADPIC 
a países como la India repercutirá en la innovación relacionada con las enfer-
medades que afectan en particular a los países en desarrollo. La India es un 
buen ejemplo, pues ahora es un gran fabricante de productos farmacéuticos (y 
de algunas vacunas), y una proporción muy alta de su población se ve afectada 
por muchas de las enfermedades comunes en los países en desarrollo.
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La India se benefi ció del periodo de transición hasta 2005 ofrecido en vir-
tud del Acuerdo sobre los ADPIC antes de tener que aplicar las medidas de 
protección de los productos farmacéuticos (y de las sustancias químicas). La 
legislación pertinente entró en vigor el 1 de enero de 2005, lo cual se había 
previsto hacía más de diez años, cuando la India fi rmó en 1994 el Acuerdo. El 
régimen de patentes posterior a 1970 y el periodo de transición sin protección 
de los productos mediante patente permitieron que la India desarrollara una 
próspera industria farmacéutica, que proporcionaba productos farmacéuticos 
a escala nacional y mundial (incluidos ingredientes farmacéuticos activos de 
bajo costo). Ello creó las condiciones para que algunas empresas del ramo 
empezaran a invertir en I+D.

La cuestión fundamental es la repercusión que tuvo ese periodo de transi-
ción en las actividades de I+D y la innovación en el sector industrial. Según 
los datos disponibles, el gasto en I+D de la industria apenas aumentó entre 
1990 y 2000, pasando de representar algo más de un 1% a cerca de un 2% de 
las ventas, con una inversión total de US$ 73,6 millones en 2000. Desde ese 
año, la I+D del sector farmacéutico ha experimentado un incremento muy rá-
pido. Según las estimaciones, en 2003-2004, la inversión combinada de 12 de 
las principales empresas fue de US$ 230 millones cada año, lo que representa 
casi un 8% de la cifra de negocios (42).

Gran parte del impulso de ese crecimiento procede de los mercados del 
mundo desarrollado, y no de la inminente introducción de un sistema de 
protección mediante patente en la India. Por ejemplo, Ranbaxy, una de las 
empresas punteras del país, se ha fi jado como objetivo que el porcentaje de 
los ingresos que obtiene del mundo desarrollado pase del 20% registrado en 
2000 (año en que las ventas a nivel mundial se cifraron en US$ 475 millones)
a un 70% en 2007 (fecha para la que se prevé que las ventas asciendan a 
US$ 2 000 millones) (43). Otras empresas se han fi jado objetivos de creci-
miento análogos y se están centrando en reforzar sus puntos fuertes lanzando 
al mercado versiones genéricas de medicamentos muy vendidos en los Estados 
Unidos y otros mercados nacionales desarrollados, e impugnando patentes 
cuando es necesario. En 2003, se concedieron a la India 72 patentes farma-
céuticas en los Estados Unidos. Aunque suponen una pequeña proporción 
del conjunto total, sitúan a la India en el undécimo lugar entre las fuentes 
extranjeras de patentes estadounidenses de esa categoría (44).

También están cobrando nuevamente importancia los planes de algunas em-
presas de la India para descubrir nuevos medicamentos. La inversión de Dr. Reddy, 
otra de las empresas punteras del país, en el descubrimiento de nuevos medi-
camentos aumentó de US$ 9 millones en 2001-2002 a US$ 17 millones en 2003-
2004, es decir, un 37% de su presupuesto total para I+D (45). Las cifras son 
todavía modestas, pero existe una tendencia clara a un rápido aumento del gasto 
en el descubrimiento de nuevos medicamentos, así como del destinado al desa-
rrollo de las tecnologías existentes, que incluye su adaptación al mercado indio.

No obstante, la gran mayoría de las nuevas moléculas que está desarro-
llando el sector privado en la India están orientadas a combatir enfermedades 
de tipo I, pues tienen un gran potencial de mercado (42). En un estudio que 
encargamos y en que se comparaban los planes de I+D de las empresas indias 
en 1998 con los de 2004 se observó que en 2004 el 10% de todos los recursos 
para I+D (US$ 21 millones de los US$ 203 millones invertidos en I+D por las 
empresas objeto del estudio) estaba destinado a enfermedades que afectan 
principalmente a los países en desarrollo (en la lista estaba incluida la malaria, 
pero no la tuberculosis ni el VIH/SIDA) (46). La proporción correspondiente 
a 1998 era de un 16% (47). No obstante, en esos porcentajes no se refl ejan las 
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actividades de I+D enfocadas a las enfermedades de tipo I (por ejemplo, la dia-
betes), que también revisten especial interés para los países en desarrollo.

Las actividades de desarrollo de medicamentos contra las enfermedades 
de tipo II y III cuentan por lo general con una importante participación del 
sector público o fondos fi lantrópicos. Por ejemplo, Ranbaxy está colaborando 
con la Operación Medicamentos Antipalúdicos (OMA), una alianza publi-
coprivada, en el desarrollo de un medicamento antipalúdico sintético (48). 
Lupin, otra empresa india, tiene un nuevo medicamento antipalúdico en fase 
de ensayo clínico; el desarrollo de ese medicamento ha sido fi nanciado en un 
40% por el gobierno y ha recibido un gran apoyo por parte de los institutos 
de investigación del sector público de la India (49). En el caso de las vacunas, 
los fabricantes del sector privado de la India se han convertido en importantes 
suministradores de vacunas de bajo costo a compradores del sector público 
internacional, por ejemplo, el UNICEF. Al mismo tiempo, el sector privado 
está realizando nuevas inversiones, como el centro de investigación sobre la 
tuberculosis de AstraZeneca en Bangalore. Cuando anunció esta inversión en 
2003, el Director General de AstraZeneca señaló: «Estamos invirtiendo en la 
India por el gran dinamismo de su actividad científi ca y porque prevemos la 
adopción de un sistema de derechos de propiedad intelectual efi caz y el pleno 
cumplimiento del régimen de patentes en 2005» (50).

La conclusión de nuestros estudios fue que, cualesquiera que sean los incen-
tivos a la I+D que la disponibilidad de patentes para los productos farmacéuticos 
pueda crear en la India, las empresas locales probablemente se centren en las 
oportunidades más lucrativas, que se encuentran en los mercados de los países 
desarrollados, mientras que los nuevos productos que más necesita la pobla-
ción de la India probablemente sean menos lucrativos. El mercado indio, por 
su tamaño numérico, ofrece más incentivos para la I+D que los mercados de 
la mayoría de los países en desarrollo más pequeños; no obstante, el mercado 
mundial sigue siendo mucho más importante para los medicamentos, los me-
dios de diagnóstico y las vacunas. Se ha producido una rápida intensifi cación de 
las relaciones con las empresas multinacionales en el terreno de la investigación, 
en parte impulsada por el deseo de estas últimas de explotar los puntos fuertes 
de la India en el sector químico y sus ventajas de costos, y también por la nece-
sidad de las empresas indias de colaborar en aquellas esferas en que son débiles 
(por ejemplo, en el ámbito de la biología) o de cumplir requisitos reglamentarios 
y repercutir el costo de dicho cumplimiento en el mundo desarrollado.

Uno de los motivos de esta conclusión es que en la India el gasto en aten-
ción de salud del sector público es muy bajo en comparación con los niveles 
internacionales, pues representa aproximadamente un 1% de los ingresos 
nacionales. Alrededor del 80% de los servicios de atención de salud se fi nan-
cia de forma privada, mediante desembolsos directos en lugar de a través de 
planes de seguros, pues éstos ofrecen una cobertura ínfi ma. De todas formas, 
el gasto total en atención de salud (aproximadamente un 4,5% de los ingresos 
nacionales) sigue siendo inferior a la media de los países de ingresos bajos y 
medios. Tanto en el sector público como en el privado, la mayor parte de los 
gastos sanitarios corresponde a personal, infraestructura y servicios; el gasto 
en medicamentos representa una parte relativamente pequeña de los gastos 
totales. Por tanto, aunque existe un mercado potencial muy amplio para los 
medicamentos, el gasto real es mucho menor de lo que cabría esperar (51).

No existen pruebas de que la aplicación del Acuerdo sobre los ADPIC en los paí-
ses en desarrollo vaya a fomentar de manera signifi cativa las actividades de I+D 
de productos farmacéuticos relacionados con las enfermedades de tipo II y, parti-
cularmente, de tipo III. La falta de incentivos de mercado es el factor decisivo.

3. EL LARGO CAMINO DEL DESCUBRIMIENTO AL DESARROLLO
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Incentivos especiales para impulsar el desarrollo de productos
Se han presentado una serie de propuestas que refl ejan una honda preocu-
pación por las defi ciencias del actual sistema, en particular por la falta de 
incentivos para la innovación relacionada con las necesidades sanitarias de 
los países en desarrollo, así como la necesidad de promover el acceso a nuevos 
productos en esos países. Algunos de los regímenes existentes y algunas de 
las nuevas propuestas se basan en la concesión de monopolios, exclusividades 
adicionales y otras formas de recompensa orientadas al mercado para pro-
mover el desarrollo de nuevos productos contra enfermedades que afectan 
principalmente a países en desarrollo.

Regímenes de medicamentos huérfanos
En virtud de estos regímenes de medicamentos huérfanos se ofrece exclusi-
vidad adicional de mercado limitada (junto con otras ventajas fi scales y de fi -
nanciación) con objeto de promover el desarrollo de medicamentos para tratar 
enfermedades que afectan a un número de personas relativamente pequeño 
(menos de 200 000 en los Estados Unidos). Al mes de mayo de 2003 la Ley de 
medicamentos huérfanos de los Estados Unidos, de 1983,10 había dado lugar a la 
designación por la FDA de los Estados Unidos de América de más de 1238 me-
dicamentos huérfanos, de los cuales 238 obtuvieron aprobación para su comer-
cialización. Eso supone una tasa de desarrollo diez veces superior a la registrada 
antes de la entrada en vigor de la citada ley. Hay quien ha propuesto una serie
de modifi caciones a las legislaciones sobre medicamentos huérfanos de los 
Estados Unidos y en Europa, con el fi n de ofrecer mayores incentivos para bus-
car remedios contra las enfermedades que afectan en particular a los países en 
desarrollo (52). La industria farmacéutica ha propuesto elaborar leyes sobre los 
medicamentos contra las enfermedades tropicales, basadas principalmente en 
el conjunto de incentivos que se aplican a los medicamentos huérfanos (53).

Aunque algunos ponen en duda su costoefi cacia, en general se considera que 
la Ley de medicamentos huérfanos de los Estados Unidos contribuye al desarro-
llo de nuevos medicamentos o de nuevas indicaciones de los medicamentos exis-
tentes. Su impacto se debe a que un mercado pequeño puede resultar lucrativo 
en los Estados Unidos, sobre todo porque la concesión de exclusividad permite 
fi jar los precios en función de lo que soporte el mercado. Sin embargo, cuando 
se trata de enfermedades que afectan principalmente a países en desarrollo, la 
concesión de exclusividad en los Estados Unidos (u otro país desarrollado) no 
remedia la falta de un mercado. Por ejemplo, los medicamentos para la mayoría 
de las enfermedades tropicales, que tienen un mercado pequeño en los Estados 
Unidos, actualmente reúnen las condiciones para benefi ciarse de la exclusividad 
en virtud de la legislación vigente en ese país, pero ello no ha generado un nivel 
sustancial de nuevas inversiones por parte del sector privado en innovación en-
caminada a afrontar a esas enfermedades. De los 238 productos que han obteni-
do aprobación de comercialización, sólo 12 estaban destinados a enfermedades 
tropicales (52). Por ello, en toda propuesta de esta naturaleza se ha de tener en 
cuenta la falta de un mercado rentable y el tema de la asequibilidad.

Desgravaciones fi scales
Uno de los elementos de los regímenes de medicamentos huérfanos es la con-
cesión de desgravaciones fi scales. Por ejemplo, en los Estados Unidos, hay una 

10 Pub. L. No. 97-414, 96 Stat. 2049 (1983) (codifi cada como enmendada en 21 U.S.C. §§ 360aa 
- ee (1998)).

Public Health_S.indd   Sec1:86Public Health_S.indd   Sec1:86 8.5.2006   15:32:078.5.2006   15:32:07



87

desgravación fi scal del 50% para los ensayos clínicos. No obstante, el mayor
incentivo es la concesión de exclusividad. Algunos gobiernos, como el del 
Reino Unido, han introducido desgravaciones fi scales adicionales para fomentar 
la investigación, por ejemplo, sobre el VIH/SIDA, la tuberculosis y la malaria. 
Existen pruebas contradictorias sobre la efi cacia de las desgravaciones fi scales 
para impulsar la I+D sobre enfermedades cuando el mercado es inseguro, pero 
sí se ha demostrado que las desgravaciones fi scales generales infl uyen en la I+D 
impulsada por los mercados (54). En una situación extrema, es decir, cuando 
no hay mercados, ni siquiera una deducción fi scal del 100% tendría efectos 
estimulantes. Además, las desgravaciones no surten efecto cuando no hay be-
nefi cios, lo que puede reducir considerablemente su impacto en el sector de la 
biotecnología, en que muchas empresas trabajan con pérdidas.

Régimen de derechos de propiedad intelectual transferibles
El objeto de la propuesta relativa a los derechos de propiedad intelectual 
transferibles es suplir la falta de mercados permitiendo que la recompensa a 
la innovación consista en la extensión de la patente de un producto distinto 
en el mercado de un país desarrollado. De esa manera, una empresa que de-
sarrolle un medicamento para tratar una enfermedad notifi cada podría verse 
recompensada con la extensión de la patente de un producto ya existente (por 
ejemplo, de un medicamento con mucho éxito).

Este mecanismo introduciría un nuevo elemento de distorsión en los mer-
cados de los países desarrollados. Los pacientes, o más probablemente, los 
gobiernos y las compañías de seguros que pagan en su nombre, se verían 
privados durante meses o años de los benefi cios derivados de la introducción 
de genéricos. De hecho, en la mayoría de los países, es a los pacientes, los mi-
nisterios de salud y las compañías de seguros privadas a las que se está pidien-
do que paguen las citadas recompensas. Además, las consultas que hemos 
realizado han puesto de manifi esto que casi todas las empresas farmacéuticas 
están totalmente en contra de ese sistema.

Régimen de examen acelerado transferible
Una variante de la propuesta relativa a los derechos de propiedad intelectual 
transferibles consiste en animar al sector privado a participar en el desarrollo 
de tratamientos para las enfermedades desatendidas, ofreciendo a las empre-
sas acelerar el examen en materia de reglamentación de un producto con un 
importante mercado potencial en el mundo desarrollado. Ésta sería también 
una variante de los procedimientos seguidos actualmente por los organismos 
de reglamentación, que permiten que se acelere la tramitación de los produc-
tos que cumplen ciertos requisitos en cuanto a posibles benefi cios terapéuti-
cos. Con esta propuesta, un producto podría comercializarse uno o dos años 
antes que en condiciones normales. En una de sus versiones, este sistema 
funciona sencillamente como una subasta y se utiliza para recaudar dinero 
que se puede gastar para las actividades de I+D que se desee en los sectores 
público o privado (55). La idea de la propuesta aquí considerada sería emplear 
el dinero recaudado en un programa destinado a reforzar los vínculos entre 
las alianzas publicoprivadas y la industria. Una posible ventaja de este plan 
con respecto a la propuesta relativa a los derechos de propiedad intelectual 
transferibles es que no entraña la extensión de una patente, y un inconve-
niente es que puede distorsionar las prioridades en materia de reglamenta-
ción, dado que, a la hora de decidir sobre el examen acelerado, además de los 
criterios terapéuticos, se tendrían en cuenta consideraciones fi nancieras.

3. EL LARGO CAMINO DEL DESCUBRIMIENTO AL DESARROLLO
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Sistemas de recompensa
La idea fundamental de las propuestas de los sistemas de recompensa es que 
las patentes de productos serían compradas por los gobiernos o sencillamente 
sustituidas por pagos de éstos en relación con el cálculo del valor terapéutico 
incremental del producto. Se afi rma que, de esa manera, las prioridades en 
materia de innovación podrían ajustarse más a las prioridades de salud públi-
ca y, por tanto, el producto podría ofrecerse al costo de producción, sin incluir 
los gastos de I+D. Un efecto importante de esta propuesta sería que, al tiem-
po que se mantiene el incentivo a la innovación, se evitan las pérdidas eco-
nómicas derivadas del efecto distorsionador de las patentes sobre los precios 
(56, 57). Además, los defensores de la propuesta alegan que se podrían hacer 
ahorros sustanciales en publicidad y comercialización, que son componentes 
importantes de los costos de la industria farmacéutica (58).

Estas propuestas también tienen detractores. Un patrocinador debe decidir 
la cuantía de la recompensa sobre la base de una estimación del valor tera-
péutico de un producto, superior al de otro producto existente, y esa base ha 
de ser forzosamente indicativa. Medir el valor de un producto antes de que los 
pacientes lo utilicen de forma generalizada resulta difícil y entraña un juicio 
de valor. Esto hace que exista la posibilidad de que se pague por una innova-
ción más de lo que habría que pagar si se aplicara un régimen de patentes, de 
que se pague una cantidad insufi ciente para promover la innovación o de que 
se recompense un producto que quizá después se retiraría del mercado si se 
descubriera que tiene efectos secundarios imprevistos. Asimismo, mientras 
algunos consideran que esta propuesta presenta la ventaja de que penaliza-
ría a los nuevos productos con pocas ventajas terapéuticas, otros opinan que 
desincentivaría la innovación incremental (59).

Una variante de esas propuestas generales consiste en introducir un siste-
ma de recompensas destinado específi camente a que los productos satisfagan 
las necesidades de los países en desarrollo. El objetivo no sería sustituir a las 
patentes, sino complementarlas ofreciendo una recompensa por los productos 
que combaten las enfermedades que afectan a la población de los países en 
desarrollo, donde, debido a la falta de alicientes comerciales, las patentes no 
constituyen un incentivo efi caz. Así, el organismo competente podría asignar 
un valor alto a los productos que tuvieran un importante impacto en la salud 
pública de esos países (60). Evidentemente, para aplicar esta propuesta se ne-
cesitarían menos recursos que para aplicar un régimen general.

Un enfoque distinto es el de la propuesta de compromiso de compra por 
adelantado, que pretende emular el funcionamiento del mercado garantizando 
la futura adquisición de, por ejemplo, una nueva vacuna en una cantidad y a 
un precio previamente establecidos, a condición de que dicha vacuna cumpla 
diversos criterios de efi cacia. El mismo principio se podría aplicar a los trata-
mientos e incluso a los diagnósticos. La fi nalidad es animar a las empresas a 
invertir en I+D reproduciendo el sistema de recompensas potenciales de un 
medicamento de cierto éxito (61). Además, en los arreglos contractuales se pre-
vería la obligación de reducir el precio una vez vencido el periodo de garantía.

En nuestro foro electrónico tuvo lugar un debate muy animado sobre este 
tema, al que hicieron aportaciones tanto los partidarios como los detractores 
de este enfoque (41). Una cuestión fundamental que se planteó fue si ese 
mecanismo tenía probabilidades de conseguir impulsar la I+D sobre produc-
tos, como las vacunas contra el VIH/SIDA o la tuberculosis, que son difíciles 
de obtener desde un punto de vista científi co, entrañan muchos riesgos y 
cuyo éxito es incierto y lejano. Mucho dependerá de si la promesa de adquirir 
un producto en el marco de ese régimen proporcionará un incentivo creíble 
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equivalente al que el mercado ofrece a los productos de uso común. Sin em-
bargo, cuando la investigación en curso se encuentre en la fase de descubri-
miento o cuando el sector privado no esté dedicando ninguna atención a la 
enfermedad de que se trate, ése probablemente no será el caso. También se 
puso en tela de juicio de diversas maneras la viabilidad práctica del régimen, 
con argumentos análogos a los señalados más arriba en relación con la aplica-
ción práctica de los precios basados en el valor terapéutico incremental (62).

Además de las que han creado dependencias específi cas, unas pocas em-
presas multinacionales (por ejemplo, Johnson & Johnson, Otsuka y Bayer), 
han decidido destinar recursos específi camente a la investigación de enfer-
medades de los países en desarrollo. Se trata de esferas en que intervienen 
complejas cuestiones científi cas (por ejemplo, cualquiera de los proyectos de 
desarrollo de vacunas contra el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis) con 
poca demanda efectiva. Sean cuales sean los incentivos que ofrezcan los go-
biernos (y todo compromiso a largo plazo contraído por los gobiernos entra-
ña algún riesgo), no es probable que compensen el costo de oportunidad de 
emplear científi cos en ámbitos potencialmente más rentables. Parece poco 
verosímil que se consiga animar a las empresas farmacéuticas a emprender 
grandes proyectos de I+D sobre productos que plantean importantes riesgos 
científi cos y comerciales y ofrecen pocas posibilidades de rentabilidad.

Podrían resultar benefi ciosos los compromisos de compra por adelantado 
destinados específi camente a llevar a posibles productos experimentales con 
grandes probabilidades de éxito a las últimas fases de los ensayos clínicos, con 
miras a la aprobación de co mercialización y la difusión de los mismos, que, 
como hemos señalado, es uno de los principales obstáculos. Esta estrategia de 
atracción constituiría un complemento adecuado de los mecanismos impulso-
res, mencionados anteriormente, que dan vida a productos de valor potencial, 
pero para cuya comercialización hay que asumir riesgos y costos adicionales.

Cabe subrayar el gran valor de los compromisos explícitos por parte de los 
donantes de proporcionar la fi nanciación adicional que necesitan los países 
en desarrollo para introducir productos recientemente desarrollados de im-
portancia para la salud pública, pues pueden constituir un incentivo para las 
partes que ya participan en el proceso de desarrollo de esos productos o para 
las que han descubierto un posible compuesto prometedor.

Los Gobiernos de España, Francia, Italia, el Reino Unido y Suecia acordaron 
hace poco proporcionar a la GAVI US$ 4000 millones de fi nanciación adicional 
en el próximo decenio, utilizando el mecanismo internacional de fi nanciación 
propuesto para comprar vacunas y acelerar su introducción (63). Para asegurar 
la disponibilidad actual de fondos, se recurriría a la venta de bonos avalados por 
una garantía intergubernamental de reembolso con cargo a los presupuestos de 
ayuda exterior. Ello permitiría arrastrar los gastos a presupuestos futuros para el 
reembolso de capital e intereses y otros costos asociados al citado mecanismo. El 
objetivo es incrementar el suministro de vacunas y promover su asequibilidad 
ofreciendo a los fabricantes medios de fi nanciación seguros (como los compro-
misos de compra por adelantado) de las vacunas prioritarias para el mercado del 
sector público de los países en desarrollo. Esto fomentaría nuevas inversiones 
por parte del sector privado y una mayor competencia, lo que contribuiría a una 
reducción más rápida de los precios de las vacunas a largo plazo (64).

Hay una enorme falta de capacidad para hacer avanzar a los productos cuya 
posible efi cacia se ha demostrado por las etapas que van del desarrollo a la di-
fusión (por ejemplo, de la fase II a la de aprobación de comercialización y pos-
teriormente a la de distribución a los pacientes). Respaldamos el concepto en 
que se basa este intento de combinar una fi nanciación mejorada y sostenible 
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tanto para la adquisición de las vacunas existentes como para la difusión más 
rápida y más barata de las vacunas en proceso de desarrollo. Sin embargo, no 
es probable que los compromisos de compra por adelantado resulten prácticos 
ni efi caces para promover la fase inicial de investigación.

3.5 Los gobiernos deberían seguir elaborando formas de compro-
miso de compra por adelantado que contribuyan a hacer avanzar con 
la mayor rapidez posible a lo largo de todo el proceso, hasta la difu-
sión, las vacunas, los medicamentos y los medios de diagnóstico que 
se encuentran en las fases posteriores.

Tratado sobre actividades de I+D médicas
Hemos evaluado una propuesta de tratado mundial sobre actividades de I+D 
médicas, fi rmada por 162 representantes del mundo académico, el gobierno, 
la política y la sociedad civil (65). Hemos realizado amplias consultas y hemos 
pedido la opinión a algunos especialistas reconocidos.

La idea básica del tratado propuesto es que los gobiernos se comprometan a 
gastar de diversa forma una proporción determinada de sus ingresos nacionales 
en actividades de I+D médicas. La propuesta trata de introducir medios más 
eclécticos e innovadores de fi nanciar dichas actividades, respaldados por un 
compromiso mundial de los gobiernos – recogido en un tratado – de gastar la 
proporción acordada de sus ingresos nacionales en actividades de I+D médicas.

Con el tratado propuesto se reconoce la importancia de garantizar fuentes 
sostenibles de fi nanciación para la innovación, y en particular para las 
actividades de I+D sobre enfermedades desatendidas y otras prioridades sa-
nitarias, y se ofrece la oportunidad de probar mecanismos nuevos y prome-
tedores para fi nanciar la I+D, como fondos de recompensa, intermediarios 
competitivos, regímenes de responsabilidad compensatoria o proyectos de 
colaboración abiertos, como el Proyecto del Genoma Humano…
Los marcos comerciales que se basan exclusivamente en los precios para 
promover las inversiones en actividades de I+D médicas anticipan y acep-
tan el racionamiento de las nuevas innovaciones médicas, no hacen nada 
por satisfacer la necesidad mundial de inversiones del sector público en 
I+D, no orientan las inversiones hacia importantes proyectos prioritarios 
de investigación y, en casos extremos, están sujetos a una serie de prácti-
cas y abusos anticompetitivos bien conocidos. Las instancias normativas 
necesitan un nuevo marco que sea lo sufi cientemente fl exible como para 
promover la innovación y el acceso, y que sea compatible con las medidas 
destinadas a proteger a los consumidores y a controlar los costos (65).

Con esta propuesta se reconoce la importancia de garantizar fuentes sosteni-
bles de fi nanciación para la innovación, y en particular para las actividades de 
I+D sobre enfermedades desatendidas y otras prioridades sanitarias, y se ofrece 
la oportunidad de probar mecanismos nuevos y prometedores para fi nanciar la 
I+D. Por otra parte, la propuesta, cuyo objetivo es hacer frente a los dilemas po-
líticos fundamentales que, en relación con la salud pública, plantea el fomento 
de la innovación y el acceso, ha dado lugar a un fructífero debate.

No obstante, para numerosas personas todavía no está claro cómo funcio-
naría en la práctica. Muchos han subrayado que la propuesta es muy general, 
lo que hace difícil evaluar, sin más información ni un análisis más detenido, 
cómo podrían abordarse las diversas cuestiones jurídicas, fi nancieras, técnicas 
e institucionales que se plantean, y también han expresado una preocupación 
justifi cada con respecto a la viabilidad política y práctica de la propuesta (66).
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3.6 Reconociendo la necesidad de contar con un mecanismo in-
ternacional que permita reforzar a nivel mundial la coordinación y 
la fi nanciación de las actividades de I+D médicas, los patrocinadores 
de la propuesta de tratado sobre actividades de I+D médicas debe-
rían seguir trabajando para desarrollar esas ideas, de manera que los 
gobiernos y los responsables de la formulación de políticas puedan 
tomar una decisión fundamentada al respecto.

Sistemas de código abierto
La expresión «código abierto» se refi ere al método de innovación utilizado 
por programadores del mundo entero que han colaborado para producir nue-
vos programas informáticos. Los programas de código abierto han dado lugar 
a un modelo de investigación de efi cacia más o menos probada, que se basa 
en una licencia pública general que permite a terceros modifi car libremente 
los programas informáticos para utilizarlos o desarrollarlos (67). El aspecto 
importante de este sistema es que moviliza, a un costo reducido, el esfuerzo 
innovador de los desarrolladores de productos (68). El modelo ha sido adop-
tado por algunas empresas comerciales, como IBM, y los gobiernos lo utilizan 
cada vez más para incorporarlos a las redes informáticas. Los suministradores 
comerciales de este tipo de programas consiguen benefi cios prestando servi-
cios de respaldo, apoyo a los sistemas y equipos conexos, y pueden tener una 
ventaja competitiva con respecto a los proveedores de programas desarrolla-
dos para fi nes comerciales.

Se ha sugerido que este modelo específi co de innovación quizá se pueda 
aplicar a algunos tipos de investigaciones biomédicas, sobre todo teniendo 
en cuenta que los modelos computacionales que utilizan información ge-
nética tienen una importancia cada vez mayor en el proceso de desarrollo 
de productos (como se propone en el análisis del Critical Path (camino críti-
co) de la FDA de los Estados Unidos). Por ejemplo, se ha propuesto que, en 
biomedicina, el uso de modelos de código abierto entrañaría el recurso a 
voluntarios de los sectores público o privado que trabajaran con las bases de 
datos que existen actualmente, a fi n de encontrar dianas y medicamentos 
experimentales prometedores, que después se probarían en laboratorios 
«reales». Una cuestión de índole práctica es saber hasta dónde podría llevar 
la investigación «in silico» el proceso de I+D, la disponibilidad de bases de 
datos de apoyo, algunas de las cuales estarían sujetas al control de las em-
presas, y de otros recursos que pudieran ser necesarios para llevar adelante 
esa labor. También se ha señalado que los incentivos para el desarrollo de 
soportes lógicos son muy diferentes de los de la investigación biomédica 
(69). Acaso los modelos de código abierto no resulten tan adecuados para 
las investigaciones biomédicas porque tal vez no se benefi ciarían del efecto 
red o de la ventaja del que toma la iniciativa, como ocurre con los progra-
mas informáticos.

Sean cuales fueren los aspectos prácticos, sería muy útil movilizar a los 
científi cos para afrontar los problemas de salud de los países en desarrollo, en 
los ámbitos en que sea posible esa labor interactiva. Las motivaciones serían 
de diverso tipo: desarrollo profesional, deseo de contribuir a mejorar la salud 
y posibilidad de publicar artículos abiertos a la revisión colegiada. También se 
podría estudiar el establecimiento de un programa de premios.

3.7 Se deberían respaldar las iniciativas prácticas que puedan ani-
mar a los científi cos a realizar aportaciones en este campo utilizando 
sistemas de código abierto. 
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4
Difusión:

Poner los productos al alcance
de los pacientes

CICLO DE 
INNOVACIÓN

Introducción
Por más que se avance en el desarrollo de nuevos productos para hacer frente 
a los problemas de salud pública que afectan a los países en desarrollo, esos 
progresos carecerán de sentido si dichos productos no están disponibles ni al 
alcance de quienes los necesiten. En el año 2002, la Asamblea Mundial de la 
Salud adoptó una resolución sobre la garantía de la accesibilidad de los medi-
camentos esenciales, que insta a la OMS, entre otras cosas, a:

«que aproveche todas las oportunidades diplomáticas y políticas para sal-
var las barreras que impiden el acceso a los medicamentos esenciales, co-
laborando con los Estados Miembros para que esos medicamentos estén al 
alcance de las personas que los necesitan, a un precio asequible» (1).

La aparición de la pandemia de VIH/SIDA en el decenio de 
1980 y el descubrimiento de tratamientos efi caces a mediados 
de los noventa despertaron la conciencia mundial sobre esta 
cuestión. A raíz de ello, las personas infectadas por el VIH/
SIDA se movilizaron en una escala sin precedentes, tanto en 
los países desarrollados como en los países en desarrollo, para 
infl uir no sólo en el precio de los fármacos, sino también en 
las decisiones de las empresas y autoridades públicas relativas 
a la accesibilidad y disponibilidad de nuevos tratamientos, así 
como al lanzamiento de campañas de prevención.

En los Estados Unidos, la combinación de avances científi -
cos que llevaron a la disponibilidad de nuevos fármacos y la 
presión pública provocaron un cambio espectacular de la tasa 
de mortalidad por SIDA, como consecuencia del tratamiento y 
de la disminución de la infección (fi gura 4.1). Las defunciones 
por SIDA disminuyeron de 17 a 5 casos por 100 000 personas entre 1995 y 
1998 (2).

Sin embargo, en la mayoría de los países en desarrollo la epidemia man-
tuvo su virulencia a lo largo del decenio de 1990, pese a la disponibilidad de 
fármacos que podrían haber tenido el mismo impacto en la tasa de mortali-
dad por SIDA que en los Estados Unidos. Esto se debió a su excesivo costo, a 
la precariedad de las infraestructuras de difusión y, en ocasiones, a la falta de 
compromiso político. Como consecuencia de ello, las defunciones por SIDA 
siguieron aumentando inexorablemente en todo el mundo (fi gura 4.2).

En el Brasil, entre otros pocos países en desarrollo, fue posible reducir el 
fuerte aumento del número de víctimas del SIDA gracias a una combinación 
de factores. La experiencia del Brasil demuestra lo que puede llegar a conse-

     
DES

CUBRIMIENTO

 

D
ESA

RRO
LLO

 
DIFUSIÓ

N

Public Health_S.indd   Sec1:97Public Health_S.indd   Sec1:97 8.5.2006   15:32:118.5.2006   15:32:11



98
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

guirse si se combinan el compromiso político y los recursos necesarios para 
llevar a la práctica un programa de tratamiento (véase el recuadro 4.2).

Sin embargo, el caso del VIH/SIDA es sólo un ejemplo espectacular. Por 
supuesto, el problema de la falta de acceso a los medicamentos no se limita a 
los antirretrovirales, pues abarca toda la gama de fármacos (incluso aunque 
se puedan obtener al menor costo en los entornos más pobres), preventivos o 
curativos, y los medios de diagnóstico. Por ejemplo, en el caso de la malaria 
existe una enorme laguna en cuanto al acceso, con un suministro insufi cien-
te de los tratamientos más efi caces (tratamientos combinados basados en la 
artemisinina) y unos recursos fi nancieros escasos respecto a las necesidades.

«Mejorar el acceso» ha sido el lema empleado para atraer a todos los intere-
sados en mejorar la salud de las personas desfavorecidas; se trata de un llama-
miento dirigido a la comunidad internacional para que preste atención a las 
necesidades de millones de personas que no llegan a benefi ciarse de las inno-
vaciones científi cas. Pero las condiciones para garantizar el «acceso» abarcan 
distintos aspectos, que van desde la fi jación de precios, pasando por los recur-
sos humanos y fi nancieros, hasta el nivel general de infraestructuras.

En el presente capítulo se examinan los factores que infl uyen en la intro-
ducción de productos nuevos o ya existentes en los países en desarrollo, sin 
los cuales los benefi cios de la innovación biomédica no pueden llegar a las 
personas que los necesitan.

El planteamiento de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y cali-
dad expuesto en el capítulo 1 sugiere el modo de formular los problemas 
e identifi car soluciones apropiadas teniendo en cuenta las condiciones sociales y 
económicas existentes (5). Abordar dichas condiciones sociales y económi-
cas fundamentales no es algo que competa a la Comisión (6), aunque ello 
no signifi ca que sean irrelevantes para la salud pública. Todos los determi-
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FIGURA 4.1 TENDENCIAS DE LA TASA ANUAL DE MORTALIDAD AJUSTADA POR EDADa ATRIBUIBLE AL VIH/SIDA,
 ESTADOS UNIDOS, 1987-2002

Nota: A efectos de comparación con los datos de 1999 y años posteriores, se modifi caron los datos correspondientes al periodo 1987-1998 para 
tener en cuenta las normas de la CIE-10, en lugar de las de la CIE-9.

a Estándar:  distribución por edades de la población estadounidense en el año 2000.

Fuente: referencia (2).
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nantes económicos, sociales y ambientales de la salud (como la pobreza, la 
malnutrición, una vivienda precaria o un saneamiento defi ciente) son fun-
damentales, y los gobiernos pueden infl uir de forma marcada en los determi-
nantes de la mala salud adoptando medidas que mitiguen esas condiciones. 
No obstante, además de abordar esos determinantes fundamentales del esta-
do de salud, también es importante invertir en la prestación directa de aten-
ción sanitaria.

El contexto particular de pobreza puede y debe tenerse en cuenta en las 
propuestas sobre los tipos de productos requeridos para las personas pobres 
de los países en desarrollo, que deben ajustarse a sus circunstancias. La exis-
tencia de un medicamento, vacuna u otro producto sólo benefi ciará a los 
enfermos que puedan hacer uso de ellos.

Los factores determinantes de la disponibilidad
La innovación es un importante determinante de la disponibilidad en la fase 
de desarrollo de productos, pero también en el ámbito de las comunidades 
locales. En lo que atañe a los productos para los que existe un mercado co-
mercial, la difusión no es la última fase del ciclo, ya que la experiencia de 
numerosos pacientes con el producto en situaciones reales aporta más in-
formación sobre las respuestas, los efectos secundarios y otros aspectos, que 
pueden servir de base para fomentar innovaciones adicionales o incluso más 
fundamentales. En un entorno comercial, la retroinformación del mercado 
propicia un proceso de mejora e innovación continuas.

Aunque la experiencia en el entorno de los países en desarrollo puede revelar 
considerables defi ciencias en el régimen terapéutico existente, faltan incenti-
vos para realizar innovaciones que mejoren dicho régimen. Por ejemplo, en 
los últimos 40 años no se han descubierto nuevos medicamentos contra la 
tuberculosis, y el régimen terapéutico actual es muy largo (seis meses o más), 
lo que se traduce en graves problemas de cumplimiento del tratamiento y en 
la propagación de cepas farmacorresistentes. Sólo en los últimos años, gracias 
a los trabajos de grupos como la Alianza Mundial para el Desarrollo de Medi-
camentos contra la Tuberculosis, se ha dado forma a un programa sistemático 
para desarrollar nuevos fármacos en combinaciones que permitirán acortar el 
tratamiento, mejorar la adhesión al mismo y combatir las cepas resistentes.
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FIGURA 4.2 NÚMERO ESTIMADO DE DEFUNCIONES DE ADULTOS Y NIÑOS (0-49 AÑOS)
 ATRIBUIDAS AL SIDA EN EL MUNDO, 1993-2004

Fuente: referencia (3).

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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En general, destacan las escasas innovaciones de mejora del acceso de los 
países en desarrollo a diagnósticos y tratamientos acordes con sus necesidades 
y recursos. Son ejemplos del tipo de innovación necesario el desarrollo de un 
análisis de sangre rápido y fácil de realizar que permita vigilar la infección 
por VIH (7) y la reciente invención de un endoscopio de bajo costo por un 
doctor vietnamita (8). La organización no gubernamental PATH es una de 
las pocas organizaciones que hacen hincapié en el desarrollo de tecnologías 
sanitarias apropiadas para los entornos con pocos recursos.

Por lo tanto, se trata de determinar las condiciones que permitirán que 
los tratamientos necesarios estén disponibles, y un aspecto importante de la 
creación de tales condiciones es la estimulación de las innovaciones pertinen-
tes para promover el acceso. La difusión tiene que ver también con la capa-
cidad para hacer que estén disponibles los productos existentes, para los que 
es importante disponer de capacidad para una producción local efi ciente y de 
capacidad de importación. Existe también necesidad de realizar investigacio-
nes adaptativas para obtener productos nuevos o mejorados más apropiados 
para los entornos de los países en desarrollo.

Sistemas de salud
La idoneidad de los sistemas de salud nacionales (infraestructuras básicas, 
recursos humanos adecuados que posean los conocimientos prácticos reque-
ridos, sistemas de prestación de atención primaria y secundaria efi cientes, 
etc.) es un requisito fundamental para la disponibilidad de los tratamientos 
existentes. La inversión en sistemas asistenciales se ve necesariamente obs-
taculizada si faltan recursos. No obstante, la experiencia de países y regiones 
con diferentes niveles de ingresos demuestra lo que se puede hacer cuando 
existe un compromiso político para mejorar la salud. En el recuadro 4.1 se 
describen algunos ejemplos de cómo la inversión pública en medios básicos, 
como infraestructuras y educación sanitaria, así como en la difusión, se ha 
traducido en mejoras considerables de los resultados sanitarios.

En 1978, representantes gubernamentales y de la sociedad civil asumieron 
un compromiso histórico con la meta de la «salud para todos» en la Declara-
ción de Alma-Ata, haciendo hincapié en la equidad y la igualdad, así como 
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en la importancia que reviste la atención primaria de salud para lograr este 
objetivo. La Declaración defi ne la atención primaria de salud como:

… asistencia sanitaria esencial basada en métodos y tecnología prácticos, 
científi camente fundados y socialmente aceptables, puesta al alcance de to-
dos los individuos y familias de la comunidad mediante su plena participa-
ción y a un coste que la comunidad y el país puedan soportar, en todas y cada 
una de las etapas de su desarrollo con un espíritu de autorresponsabilidad y 
autodeterminación. La atención primaria forma parte integrante tanto del 
sistema nacional de salud, del que constituye la función central y el núcleo
principal, como del desarrollo social y económico global de la comunidad. 
Representa el primer nivel de contacto de los individuos, la familia y la 

RECUADRO 4.1

CUBA Y KERALA (INDIA)

Cuba es un ejemplo de país de ingresos medianos bajos que ha logrado que la población goce de una 
muy aceptable salud. La esperanza de vida al nacer en Cuba (76 años) se acerca más a la de los Estados 
Unidos y el Reino Unido (76 y 77 años respectivamente) que a la de Bolivia y Ecuador (62 y 70 años 
respectivamente). Las tasas de mortalidad de menores de cinco años en Cuba son más parecidas a las 
registradas en los países desarrollados y mucho más bajas que las de otros países de América Latina de 
ingresos medianos bajos. Pese a los problemas económicos a los que debe hacer frente, la situación de 
la salud pública en Cuba se asemeja a la de naciones mucho más ricas.

Los logros de salud pública de Cuba se deben en gran parte a la atención preferente que presta a la educación 
sanitaria y a su sistema de salud. Cuba mantiene su compromiso de ofrecer una enseñanza gratuita, universal 
y obligatoria hasta los 12 años. Su tasa de alfabetización de adultos es del 96,7%. Su sistema de salud pública 
se concibió asimismo para reducir la disparidad y se centra en los principios de universalidad y accesibilidad. 
Gracias al sólido sistema de atención primaria, en el que los médicos y el personal de enfermería viven en 
ambulatorios del vecindario, se ha logrado prestar atención integral a toda la comunidad. Por otra parte, la 
integración de los servicios primarios, secundarios y terciarios, pese a la presión económica y la escasez de 
infraestructuras, ha favorecido los buenos resultados del sistema de salud pública de Cuba.

En Kerala los ingresos por habitante equivalen aproximadamente a una centésima parte de los 
correspondientes a los países ricos. El gasto anual en atención de salud (US$ 28 por persona) es muy inferior 
al de los Estados Unidos (US$ 3925 por persona), y sin embargo sus resultados en lo que respecta a los 
indicadores sanitarios habituales son muy semejantes. La esperanza de vida al nacer en Kerala (76 años para 
las mujeres y 70 años para los varones) se acerca a la de los Estados Unidos (80 años para las mujeres y 74 años 
para los varones). En cambio, la esperanza de vida al nacer en la India en su conjunto es de 63 años para las 
mujeres y de 62 años para los varones.  La tasa de mortalidad en la niñez en Kerala (14 por 1000 nacidos vivos) 
se acerca a la de los Estados Unidos (7 por 1000 nacidos vivos) y es muy inferior a la del conjunto de la India, 
donde 68 de cada 1000 bebés nacidos vivos no alcanzan a cumplir su primer año de vida.

El éxito de Kerala en el campo de la salud pública responde a diferentes factores, entre los que destacan la 
atención preferente que otorga el gobierno a la educación sanitaria, el acceso a la atención primaria, y el 
fi rme compromiso político y fi nanciero de garantizar la salud pública. Hasta hace poco, Kerala destinaba 
gran parte de su presupuesto estatal (un 25% aproximadamente) al mejoramiento de su sistema educativo. 
Kerala ha conseguido buenos resultados en las tasas de alfabetización de las mujeres, con un 87% de mujeres 
adultas que saben leer y escribir, mientras que en la India sólo en torno al 55% de las mujeres adultas saben 
leer y escribir. Por otra parte, más del 97% de la población de Kerala tiene acceso a la atención de salud, 
gracias a la atención preferente que concede el Estado a los servicios de atención primaria y a la importante 
labor realizada por las organizaciones confesionales del Estado. Al igual que Cuba, Kerala ha logrado 
proteger y garantizar la salud de sus habitantes a pesar de los graves problemas económicos que sufre.

Fuente: referencias (9–11).

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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comunidad con el sistema nacional de salud, llevando lo más cerca posible la 
atención de salud al lugar donde residen y trabajan las personas, y constituye 
el primer elemento de un proceso permanente de asistencia sanitaria (12).

La meta de la «salud para todos» se estableció con el horizonte del año 2000. 
Aunque es obvio que ese anhelo no se ha materializado, la conferencia marcó 
un hito, pues los jefes de Estado declararon que la atención básica de salud 
debería estar también al alcance de los más necesitados.

La efi cacia del control de las enfermedades emergentes y reemergentes que 
afectan a los países en desarrollo depende de la calidad, equidad y efi cacia de 
los sistemas de salud, que abarcan todas las organizaciones, instituciones y 
recursos dedicados a mejorar la salud (13). Un sistema de salud tiene cuatro 
funciones básicas:
• prestación de servicios (incluidas la organización y prestación de servi-

cios en los sectores convencional y no convencional);
• generación de recursos (incluidos recursos humanos, capital físico, pro-

ductos y suministros médicos);
• fi nanciación (a saber, recursos fi nancieros disponibles para el sistema de 

salud y mecanismos para su transferencia a los proveedores de atención 
sanitaria);

• rectoría (incluidos el establecimiento de las líneas de la política sanitaria, 
el uso de datos y el recurso a medidas reguladoras).

Entre los obstáculos potenciales a la aplicación de las intervenciones existentes 
cabe mencionar unos precios excesivos, la falta de recursos fi nancieros y unos 
incentivos fi nancieros inadecuados, carencias en materia de recursos humanos 
en términos tanto de cantidad como de calidad, una falta de acceso a la atención, 
políticas sanitarias que no consiguen promover intervenciones rentables o que 
preconizan actividades de efi cacia no demostrada, e incapacidad para propor-
cionar a los profesionales sanitarios acceso a una información apropiada (14).

Aunque los gobiernos son los que más contribuyen a la mejora de los sis-
temas de salud, también son importantes las aportaciones de otros agentes, 
como por ejemplo donantes bilaterales, fundaciones privadas, organizaciones 
no gubernamentales y otros actores de la sociedad civil, y empresas. Éstos 
pueden, cada uno a su manera, contribuir de forma importante al fortaleci-
miento de diversos aspectos de los sistemas de salud, mediante actividades ya 
sea de fi nanciación e inversión, creación de capacidad y formación, o segui-
miento y evaluación posterior.

La manera de fi nanciar el sistema de salud tiene importantes repercusio-
nes en la capacidad de los pacientes para acceder a los productos y servicios 
disponibles. Teniendo en cuenta que la mayor parte del gasto sanitario en los 
países en desarrollo corre a cargo de los propios enfermos, en lugar del Estado 
o las aseguradoras, las personas pobres no pueden conseguir tratamiento, o 
corren el riesgo de caer en una situación de pobreza extrema para conseguirlo 
(15). Los elevados precios de los medicamentos y de los honorarios pagados 
por los usuarios constituyen obstáculos al acceso de las personas pobres, y
empobrecen aún más a los afectados (13). Como se ha señalado anterior-
mente, la falta de un mercado de productos viable y sostenible, dada la pobreza 
de los enfermos y la falta de medios alternativos de pago ofrecidos por el Estado 
mediante seguros u otras opciones, es una de las razones de la existencia 
de una brecha crítica en el ciclo de innovación. No existen normas sencillas 
sobre el modo en que los países deberían fi nanciar la atención sanitaria, o 
sobre cómo deberían estructurar o modifi car otros elementos de sus sistemas 
de salud. Por ello, se hace cada vez más hincapié en la necesidad de que las 
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investigaciones sobre sistemas de salud faciliten a las instancias normativas 
información sobre las reformas de esos sistemas, incluidas la fi nanciación, 
supervisión y gestión más adecuadas para cada contexto. La Cumbre Ministe-
rial sobre Investigación en Salud, celebrada en México en 2004, reconoció:

2. que se necesitan sistemas nacionales de salud sólidos para realizar interven-
ciones de atención sanitaria a fi n de alcanzar los ODM relacionados con la 
salud; para hacer frente a otras enfermedades transmisibles y no transmisi-
bles, así como a los problemas de salud sexual y reproductiva, lesiones, vio-
lencia y mala salud mental; y para mejorar la salud y la equidad sanitaria;

3. que la investigación tiene un papel decisivo, aunque insufi cientemente 
reconocido, que cumplir en el fortalecimiento de los sistemas de salud, 
el mejoramiento de la distribución equitativa de servicios sanitarios de 
alta calidad, y el impulso del desarrollo humano (16).

La Asamblea Mundial de la Salud de 2005 aprobó una serie de medidas de 
seguimiento en respuesta a las conclusiones de la Cumbre (17).

La gestión efi caz de los recursos humanos y materiales es otro elemento funda-
mental para garantizar unos sistemas de salud apropiados. Por ejemplo, aparte de 
los esfuerzos para recabar recursos y gestionarlos efi cazmente que de por sí exige, 
la creciente carga de VIH/SIDA y de otras enfermedades reemergentes ha someti-
do a una mayor presión a unos servicios de salud ya sobrecargados arrebatándoles 
numerosos profesionales sanitarios, en particular como consecuencia del VIH/
SIDA. De hecho, se estima que en algunos países africanos el SIDA causa hasta la 
mitad de las defunciones de los empleados del sector de la salud pública (18).

Las personas son el elemento más importante de todo sistema de salud. El 
sector sanitario requiere un uso intensivo de mano de obra y el desempeño de 
los sistemas de salud depende de la disponibilidad de trabajadores califi cados 
y motivados. Los países de ingresos bajos registran un fl ujo masivo de profe-
sionales sanitarios bien preparados hacia los países de ingresos altos, así como
de las zonas rurales a las zonas urbanas (19). Más del 23% de los casi 800 000 mé-
dicos de los Estados Unidos han recibido su formación médica en terceros 
países, y dos terceras partes de éstos se han formado en países de ingresos bajos 
o medianos bajos (20). Los estudios superiores son una de las principales vías 
de migración permanente. El fl ujo persistente de profesionales sanitarios hacia 
el extranjero provoca escasez de personal especializado, lo que supone una 
inmensa pérdida en lo tocante a la inversión en su educación. Por ejemplo, más 
del 70% de los médicos que fueron formados en Zimbabwe en la década de los 
noventa ha abandonado su país, al igual que el 60% de los médicos de Ghana 
que fueron formados en la década de los ochenta (21). Según las estimaciones, 
el África subsahariana necesita un millón de profesionales sanitarios adicio-
nales con formación, esto es, tres veces más que el número actual, para poder 
alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio (22,23). Al mismo tiempo, se 
prevé un défi cit muy importante de personal sanitario en el futuro (en 2020 
podrían faltar 200 000 médicos y 800 000 enfermeras en los Estados Unidos). 
Las organizaciones médicas de los países desarrollados han reconocido este 
problema y han instado a esos países a lograr la autosufi ciencia en su fuerza de 
trabajo sanitaria mediante la ampliación de su formación.

Una manera de abordar estos problemas consiste en utilizar mejor a los 
prácticos de la medicina tradicional, que constituyen una parte importante 
de los sistemas asistenciales de los países en desarrollo. Una gran proporción 
de la población de estos países busca la ayuda de estos prácticos como primera 
opción en caso de enfermedad (24). Se estima que en todo el mundo puede 
haber el triple de profesionales sanitarios informales, tradicionales, comu-

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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nitarios y asociados que de profesionales sanitarios «modernos» (22). Se es-
tán redoblando los esfuerzos para integrar los sistemas de atención de salud 
«modernos» y «tradicionales» a fi n de aprovechar al máximo la amplia red 
de prácticos de la medicina tradicional estrechamente vinculados a las comu-
nidades locales. La integración de los curanderos tradicionales en los sistemas 
de salud es en muchos países un paso importante que contribuye a salvar la 
distancia entre las personas enfermas, en particular los pobres y marginados, 
y los servicios de salud. En Sudáfrica, donde una mayoría de la población con-
sulta a los curanderos tradicionales, el gobierno ha aprobado recientemente 
el Proyecto de Ley sobre los prácticos de la medicina tradicional (Traditional 
Health Practitioners Bill), que reconoce y regula la práctica de los curanderos 
tradicionales de Sudáfrica (25). El Perú ha anunciado recientemente una es-
trategia semejante con vistas a integrar ambos sistemas (26). La aplicación de 
esta estrategia a escala mundial podría brindar la oportunidad de lograr unos 
servicios médicos más fácilmente disponibles y accesibles.

4.1 Los gobiernos deben invertir adecuadamente en infraestructu-
ras de atención de salud y fi nanciar la adquisición de medicamentos y 
vacunas con cargo a un seguro u otros medios, a fi n de poner los produc-
tos, existentes o nuevos, a disposición de quienes los necesiten. El com-
promiso político es una condición necesaria para propiciar una mejora 
sostenida de las infraestructuras de atención de salud y de los resulta-
dos sanitarios. También son importantes las investigaciones sobre siste-
mas de salud que permitan fundamentar la formulación de políticas y 
mejorar la prestación de servicios. Debería promoverse la integración de 
las redes de medicina tradicional con los servicios de salud ofi ciales.

4.2 Los países en desarrollo deberían crear incentivos para for-
mar y retener en el empleo a los profesionales sanitarios.

4.3 Los países desarrollados deberían secundar los esfuerzos rea-
lizados por los países en desarrollo para mejorar sus sistemas asis-
tenciales, entre otras cosas aumentando la provisión de su propio 
personal sanitario.

Los factores determinantes de la aceptabilidad
Uno de los determinantes de la aceptabilidad es la calidad, que exige unas dis-
posiciones normativas efi caces que permitan garantizar la seguridad, efi cacia 
y calidad de los productos médicos. Además, a veces hay que adaptar tecnolo-
gías desarrolladas en otras regiones para hacerlas aceptables a nivel local.

Calidad
Cuando los medicamentos u otros productos llegan a los enfermos, no siem-
pre tienen la calidad sufi ciente. Puede ocurrir que el mejor medicamento 
disponible tenga importantes efectos secundarios, como los antirretrovirales, 
o incluso que sea tóxico, como algunos tratamientos para la tripanosomiasis 
africana y algunos cánceres. El desarrollo de productos de seguridad y efi cacia 
satisfactorias para las mujeres embarazadas y los niños tropieza a menudo con 
importantes difi cultades. En estos casos, aumentar la calidad es una cuestión 
de innovación (producir algo mejor o mejorar las intervenciones existentes).

Los organismos de reglamentación de todo el mundo desempeñan un pa-
pel importante en la garantía de la calidad, concepto en el que englobamos 
aquí también la seguridad y la efi cacia. Incluso en los países desarrollados, la 
garantía de la calidad requiere un juicio probabilístico sobre los riesgos y ven-

Public Health_S.indd   Sec1:104Public Health_S.indd   Sec1:104 8.5.2006   15:32:138.5.2006   15:32:13



105

tajas del nuevo producto a partir de información necesariamente incompleta 
sobre todas las consecuencias posibles. Aunque se exige a las empresas que 
proporcionen toda la información que obtengan acerca de efectos secunda-
rios potencialmente peligrosos, y los organismos de reglamentación deberían 
tratar de reunir el mayor número de datos posible antes de tomar una deci-
sión sobre la aprobación de comercialización, en ocasiones la información 
sobre algunos efectos secundarios sale a la luz cuando el producto ya ha sido 
comercializado y utilizado por gran parte de la población.

En los países en desarrollo los mecanismos institucionales de aprobación de 
medicamentos difi eren en muchos aspectos de los mecanismos vigentes en los 
países desarrollados. En algunos casos, las autoridades de los países en desa-
rrollo examinan la seguridad, efi cacia y calidad de los productos sanitarios en 
la medida de su capacidad, mientras que algunas autoridades se basan en los 
datos de seguridad y efi cacia obtenidos por los organismos de reglamentación 
de los países desarrollados en el marco de su decisión de autorizar la comercia-
lización. En muchos países en desarrollo, sin embargo, los órganos reguladores 
necesitan ser reforzados sustancialmente, como se señala en otras partes del 
presente informe. El objetivo debería ser que todos los países en desarrollo sa-
caran todos los productos al mercado de acuerdo con la normativa lo antes po-
sible, de modo que los pacientes obtengan productos de calidad satisfactoria.

La manera concreta de proceder de los organismos de reglamentación, o 
los métodos y metodologías que deberían utilizar para regular diferentes cla-
ses de medicamentos, dependerán de una serie de circunstancias y de las 
estimaciones de los riesgos y benefi cios en cada caso particular. Los recursos 
fi nancieros y humanos de que disponen los organismos de reglamentación 
pueden limitar la efi cacia con que garantizan la calidad de los productos mé-
dicos puestos a disposición de sus poblaciones de pacientes.

En el caso de los productos farmacéuticos «multiorigen», las directrices 
de la OMS afi rman que los productos farmacéuticos multiorigen (genéricos) 
deben satisfacer las mismas normas de calidad, efi cacia e inocuidad que el 
producto de origen. Además, se debe proporcionar una garantía razonable 
de que, según está previsto, son clínicamente intercambiables con productos 
existentes en el mercado que son nominalmente equivalentes (27).

Otra cuestión importante se refi ere a los medicamentos falsifi cados, que la 
OMS defi ne como aquellos:

que son etiquetados deliberadamente de forma fraudulenta con respecto a 
su identidad u origen. La falsifi cación puede afectar tanto a los productos 
de marca como a los genéricos, y los medicamentos falsifi cados pueden 
ser productos con ingredientes correctos o con ingredientes equivocados, 
carentes de principios activos, con principios activos insufi cientes o con 
envases falsifi cados (28).

La calidad de los medicamentos es motivo de gran preocupación en todo el 
mundo, en particular en muchos países en desarrollo. Según informes recien-
tes, la disponibilidad de fármacos de calidad inferior a la norma o falsifi ca-
dos ha alcanzado en los países en desarrollo proporciones alarmantes. El uso 
de medicamentos de mala calidad tiene graves consecuencias para la salud 
y supone un despilfarro de recursos ya de por sí escasos. También provocan 
costos humanos en términos de pérdida de trabajo y de ingresos debido a la 
mortalidad, discapacidad y prolongación de la enfermedad que causan. La Ad-
ministración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos estima que 
las falsifi caciones suman más del 10% del mercado mundial de medicamentos 
y existen tanto en los países industrializados como en los países en desarrollo. 

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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Se estima que hasta un 25% de los medicamentos consumidos en los países 
pobres son falsos o tienen una calidad inferior a la norma. Según una encuesta 
de la Organización Mundial de la Salud sobre notifi caciones de medicamentos 
falsifi cados en 20 países entre enero de 1999 y octubre de 2000, el 60% de los 
casos de falsifi cación de medicamentos se registraron en países pobres, y el 
40% en países industrializados (54). La Conferencia Internacional de Orga-
nismos de Reglamentación Farmacéutica (CIORF) reúne a instancias de regla-
mentación a más de 100 países y ha abordado la cuestión en varias reuniones. 
Por ejemplo, en la reunión de la CIORF celebrada en 2004 en Madrid, uno 
de los temas examinados fue la falsifi cación de medicamentos. Se recomendó 
que continuara la labor de creación de un marco internacional que permitiera 
luchar mejor contra la falsifi cación de medicamentos (29).

Existe una sensibilización cada vez mayor acerca del problema que plantean 
los medicamentos falsifi cados, aunque no se conoce bien toda la magnitud del 
problema por falta de datos. La falta de voluntad política, la corrupción y los 
confl ictos de intereses, así como una demanda que supera a la oferta, son 
algunas de las razones del problema. Una reglamentación adecuada y efi caz, 
entre otras cosas, es un arma importante contra la falsifi cación. La aplicación 
de prácticas adecuadas de fabricación y los sistemas de gestión de las cadenas 
de suministro también son fundamentales para proteger a los pacientes con-
tra los medicamentos que no son seguros (30).

4.4 Los gobiernos tienen la importante responsabilidad de esta-
blecer mecanismos que regulen la calidad, seguridad y efi cacia de los 
medicamentos y otros productos. Como punto de partida, la obser-
vancia de las prácticas adecuadas de fabricación y una gestión efi caz 
de las cadenas de suministro pueden garantizar la calidad de un pro-
ducto y, además, frenar la circulación de productos falsifi cados.

Idoneidad de los productos para su uso en entornos pobres
El objetivo de lograr en lo posible un acceso universal al tratamiento de la 
infección por VIH en 2010 fue respaldado por los líderes del G8 reunidos 
en Gleneagles en 2005. La consecución de este objetivo requerirá nuevas y 
cuantiosas inversiones de recursos, así como investigaciones encaminadas a 
extender masivamente el tratamiento en los entornos con recursos limitados, 
mediante innovaciones como nuevas formulaciones de medicamentos contra 
el VIH para los niños y pruebas más sencillas que permitan diagnosticar y 
vigilar a los pacientes. En la Conferencia de la Sociedad Internacional del 
SIDA sobre Patogénesis y Tratamiento del VIH, celebrada en Río de Janeiro 
en 2005, un orador señaló lo siguiente:

La lista de preguntas de investigación es extensa. Pero si queremos alcanzar 
el acceso universal, tendremos que invertir en investigación aplicada y uti-
lizar los nuevos productos y métodos rápidamente sobre el terreno… Con-
tamos con los conocimientos necesarios para responder a muchas de esas 
preguntas… Yo diría que en estos momentos no hay en ningún otro campo 
tantas oportunidades para traducir los datos en medidas. Los investigado-
res, además de infl uir directamente en la formulación de políticas y en las 
intervenciones prácticas, también pueden ayudar a reducir las desigualda-
des colaborando para que los millones de personas que precisan tratamien-
to puedan acceder más rápidamente a los adelantos científi cos (31).

En un informe de 2004, Médicos Sin Fronteras realizó los siguientes comenta-
rios sobre uno de sus mayores programas de tratamiento contra el VIH/SIDA:
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El programa de Médicos Sin Fronteras (MSF) en el distrito de Chiradzulu, 
Malawi, ha demostrado la importancia y viabilidad de la terapia antirretroviral 
(TAR) en un contexto rural pobre. En marzo de 2004, 2194 pacientes reci-
bían TAR, con resultados clínicos comparables a los registrados en los países 
desarrollados. Aunque el programa de Chiradzulu sigue evolucionando y los 
sistemas de tratamiento en el lugar donde se presta la atención de salud siguen 
siendo objeto de cambios, el proyecto ya ha demostrado que, cuando el trata-
miento se adapta a las condiciones locales y cuenta con los recursos humanos 
y fi nancieros adecuados, es posible efectivamente proporcionar una atención 
integral contra el VIH/SIDA en un entorno rural (32).

El informe de MSF pone de manifi esto que es posible mejorar el «acceso» 
(disponibilidad, aceptabilidad, accesibilidad y calidad) incluso en una situa-
ción de pobreza y precariedad de la infraestructura, siempre que se adapten 
debidamente los programas y los medios.

Existen intervenciones con un alto nivel de seguridad y efi cacia para pre-
venir y tratar muchas enfermedades humanas en las condiciones que se dan 
en los países desarrollados. Pero esas intervenciones no benefi cian a tantas 
personas como cabría esperar, pues no están sufi cientemente adaptadas a 
los entornos de ingresos bajos, que a menudo carecen de personal formado, 
fuentes fi ables de electricidad, suministros adecuados y equipos apropiados 
(inclusive para el almacenamiento y la administración de medicamentos y 
otros productos).

En lo que atañe a las afecciones de tipo I, como el cáncer, el asma, las 
enfermedades cardiovasculares y la diabetes, las innovaciones terapéuticas 
pueden ser muy caras, en parte debido a la complejidad científi ca inherente 
a la lucha contra estas enfermedades. El cáncer es un ejemplo muy claro del 
tipo de enfermedad que afecta tanto a ricos como a pobres, y cuyo tratamien-
to puede resultar excesivamente caro por lo que a productos e intervenciones 
de alta tecnología se refi ere. En los países en desarrollo, la escasez de recur-
sos hace que esas opciones terapéuticas sean inviables para la gran mayoría 
de los enfermos. No obstante, otras opciones, como las medidas preventivas 
relacionadas con el modo de vida (p. ej., el abandono del hábito de fumar) o 
la disminución de la tensión arterial (también mediante métodos farmacéu-
ticos) pueden ser relativamente mucho más rentables.

En lo que respecta a las afecciones de tipo II, como el VIH/SIDA, hemos 
visto que los tratamientos existentes han mejorado drásticamente la duración 
y calidad de la vida de las personas afectadas por la infección en regiones in-
dustrializadas del mundo; pero éste no es el caso del África subsahariana ni 
de otras regiones del mundo en desarrollo. Esto se debe, en parte, al costo de 
los medicamentos; pero también se debe a las difi cultades que surgen al in-
tentar aplicar los mismos medios de diagnóstico, tratamiento y vigilancia en 
las comunidades donde escasean los recursos humanos, materiales y fi nan-
cieros. Además, aún no sabemos lo sufi ciente sobre la forma de tratar afeccio-
nes que pueden estar confi nadas fundamentalmente al mundo en desarrollo, 
como el VIH/SIDA en los niños. Asimismo, es preciso desarrollar productos 
más robustos, como antirretrovirales o vacunas resistentes al calor, y medios 
de diagnóstico baratos y sencillos (33).

En cuanto a otras afecciones de tipo II, como la malaria o la tuberculosis, 
y de tipo III, como la úlcera de Buruli y la fi lariasis linfática, el problema 
que se plantea más a menudo es que el tratamiento disponible, si existe tal 
tratamiento, es sencillamente inadecuado considerando su seguridad y efi -
cacia clínicas (34). En estos casos se precisan actividades fundamentales de 
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desarrollo de productos. Así pues, cerrar la brecha de «aceptabilidad» para 
disponer de intervenciones mejor adaptadas a las comunidades más pobres 
puede consistir tanto en introducir cambios relativamente menores que re-
porten benefi cios clínicos considerables (como la combinación de medica-
mentos para mejorar la adhesión al tratamiento y reducir la probabilidad de 
aparición de resistencia) como en desarrollar nuevos productos que supongan 
un hito técnico.

Algunos benefi ciarios de las ayudas de la iniciativa «Grandes Desafíos de 
la Salud Mundial» están desarrollando actualmente herramientas adapta-
das, como vacunas de dosis única y sistemas de administración de vacunas 
no inyectables (35). Son muchas las enfermedades infecciosas y de otro tipo 
para las que se requieren imperiosamente técnicas de diagnóstico precisas y 
asequibles. Por ejemplo, el uso de una técnica robusta como la reacción en 
cadena de la polimerasa ha sido fundamental para desarrollar pruebas diag-
nósticas adaptadas para las comunidades pobres a través de iniciativas como 
el Sustainable Sciences Institute. Aunque existen programas de transferencia 
y adaptación de tecnología, es preciso ampliarlos y respaldarlos para elevarlos 
a una escala que empiece a tener impacto más allá del nivel local (36).

4.5 Las políticas de innovación biomédica tienen que tener en 
cuenta el hecho de que los sistemas de salud de numerosos países 
en desarrollo siguen teniendo unos recursos limitados. Esas políti-
cas deben privilegiar las innovaciones asequibles que se adapten a las 
realidades de la prestación de atención sanitaria en los países en de-
sarrollo, y abarcar las tecnologías idóneas de diagnóstico, prevención 
y tratamiento de enfermedades transmisibles y no transmisibles. Hay 
que mejorar los mecanismos que fomenten sistemáticamente esas in-
vestigaciones adaptativas.

Los factores determinantes de la accesibilidad
Hay muchos determinantes de la accesibilidad (y sin duda de la disponibili-
dad) que en determinadas circunstancias pueden obligar a dejar de lado las 
consideraciones económicas o de otra índole. Las políticas pueden verse in-
fl uidas por factores jurídicos, políticos, culturales y religiosos. Esto se aplica, 
por ejemplo, a los medicamentos para la salud reproductiva de las mujeres 
(37). A menudo se ha retrasado la aprobación de medios anticonceptivos. Los 
anticonceptivos de emergencia siguen siendo objeto de controversia en al-
gunos países. La inclusión del régimen médico de inducción del aborto en la 
Lista Complementaria de la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales, 
«donde esté permitido por la legislación nacional y sea culturalmente acepta-
ble», es muy reciente, a pesar de que dicho régimen se desarrolló y comercia-
lizó por primera vez en los años ochenta.

Sin embargo, los determinantes de la accesibilidad a los que dedicaremos 
atención preferente son ante todo económicos. Anteriormente hemos expli-
cado con cierto detalle cómo la disponibilidad y la accesibilidad dependen del 
estado de las infraestructuras y los recursos de atención sanitaria aportados 
por los gobiernos. Aquí nos centraremos en los factores que afectan al precio 
al que pueden suministrarse los productos, existentes o en perspectiva, y en 
los fondos disponibles para adquirir estos productos (por parte de los pacien-
tes o de terceros en nombre de los pacientes) o para subvencionar en mayor 
medida el precio de los mismos. La combinación de esos factores es lo que 
determina la accesibilidad económica. El precio de los medicamentos y de 
otros productos sanitarios, incluso si es «a precio de costo» en los entornos 
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más pobres, y la capacidad para pagarlos son los factores que infl uyen más 
decisivamente en el acceso.11

Es posible que el precio del producto en cuestión (p. ej., un antibiótico para 
la tuberculosis) no esté relacionado directamente con el costo global del trata-
miento. Así, un nuevo antibiótico contra la tuberculosis puede costar bastante 
más que sus predecesores, pero el costo global del tratamiento podría ser muy 
inferior, por ser el periodo de tratamiento más corto, la observancia, mayor, y 
la necesidad de recurrir a servicios suplementarios, menor. Para evaluar la ren-
tabilidad de las diferentes intervenciones es preciso analizar los costos con una 
perspectiva a largo plazo, en lugar de fi jarse sólo en el dinero necesario para 
adquirir el producto. En el caso del Programa contra el SIDA del Brasil (véase el 
recuadro 4.3), pese al elevado costo de los medicamentos y su administración, 
se han estimado unas economías considerables que probablemente superarán 
a los costos del programa. Aparte de los benefi cios directos para la salud (una 
vida más larga y de mejor calidad), el ahorro directo incluye las hospitalizacio-
nes y las infecciones oportunistas evitadas (como la tuberculosis) (38).

Por lo tanto, productos más caros que los eventualmente reemplazados 
pueden estar justifi cados económica y fi nancieramente, además de mejorar 
la salud, siempre y cuando el precio siga siendo asequible (39). El concepto 
aplicable en este caso es el de «costo de oportunidad». El hecho de que un 
determinado programa permita realizar economías que superen sus costos 
no implica necesariamente que represente el mejor uso de los recursos dispo-
nibles en materia de atención sanitaria. Es posible lograr mayores benefi cios 
para la salud a un costo menor con otras formas de intervención.

Sin embargo, el precio del producto mismo tiene una enorme importancia 
en los países en desarrollo, porque son los pacientes los que adquieren direc-
tamente la mayoría de los medicamentos, y no el Estado o las compañías de 
seguros. Así como el precio de los alimentos en comparación con el nivel glo-
bal de ingresos es un determinante fundamental de la seguridad alimentaria 
y la pobreza, pues esa variable se dispara en los presupuestos de las personas 
pobres, existe también una relación análoga entre la capacidad para obtener 
los tratamientos requeridos y su precio (40).

Para garantizar la máxima asequibilidad de los precios de los medicamen-
tos y otros productos se pueden emplear distintas estrategias. Hay políticas 
mundiales, como la fi jación diferencial de precios, o mecanismos mundiales 
de fi nanciación que permiten ofrecer medicamentos o vacunas gratuitos o 
subvencionados. Asimismo hay muchas políticas nacionales que pueden re-
percutir en los precios, entre ellas las relativas a los impuestos y subvenciones, 
las políticas de competencia, las políticas de fi jación de precios y reembolso, y 
la política en materia de propiedad intelectual.

Políticas internacionales de fi jación de precios
La cuestión de cómo debería distribuirse la carga del gasto en I+D entre paí-
ses con unas condiciones de vida muy distintas y entre las personas ricas 
y las pobres es un tema central de los debates sobre la fi jación de precios 
de los productos sanitarios a escala internacional. Por ello, además de los 
aspectos económicos, los conceptos de justicia y equidad son intrínsecos a 
esa dimensión internacional. Dado que la fi nanciación de las actividades de 
investigación y desarrollo proviene principalmente de la venta de productos, 

11 Por ejemplo, la OMS estima que «un 30% de la población del mundo carece de acceso regular 
a los medicamentos esenciales, y en las partes más pobres de África y Asia esa cifra supera el 
50%» (55).
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los gobiernos de países con ventas importantes deben encontrar un equilibrio 
entre la necesidad de impulsar la innovación y la necesidad de hacer que los 
medicamentos sean más asequibles para los enfermos o para los servicios de 
atención de salud fi nanciados públicamente. Los países toman sus decisio-
nes sobre las políticas elegidas en función de sus propias circunstancias. Por 
ejemplo, los países con un sector farmacéutico importante (como Suiza o los 
Estados Unidos) permiten que un mercado relativamente libre fi je los precios, 

RECUADRO 4.2

PROGRAMA NACIONAL DEL BRASIL CONTRA EL VIH/SIDA

La supervivencia media de los enfermos de SIDA que vivían en el Brasil en los años ochenta era de cinco 
meses, mientras que en 1996 era de casi cinco años. Estas cifras refl ejan los avances de la farmacoterapia, 
que han hecho del SIDA una enfermedad crónica, y ponen de manifi esto el compromiso asumido por el 
Gobierno del Brasil para ofrecer acceso universal al tratamiento antirretroviral.

El Brasil lanzó su primer programa gubernamental contra el SIDA hace 20 años en el Estado de São Paulo, 
cuando sólo se habían notifi cado cuatro casos de SIDA. Los antirretrovirales se suministraron por primera 
vez a través del sistema de salud pública a principios del decenio de 1990. Posteriormente, en 1996, se 
institucionalizó la terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA) mediante un decreto presidencial 
que garantizó el acceso gratuito a los medicamentos esenciales contra el VIH. Los problemas de recursos 
fi nancieros, humanos y de infraestructuras obligaron a aplicar el programa de forma progresiva.

Actualmente, unas 140 000 personas tienen acceso a tratamiento gratuito fi nanciado por el Gobierno 
del Brasil, que ha adoptado diversas medidas en este sentido. El programa de tratamiento del SIDA se 
asienta en un sistema de salud pública que, en virtud de la nueva Constitución federal de 1988, garantiza 
el acceso gratuito y universal a la atención sanitaria. El programa también ha gozado de un apoyo 
político sólido y sistemático desde los niveles más altos de la Administración, que ha culminado en la 
aprobación de políticas de reglamentación y en la asignación sostenible de recursos fi nancieros a escala 
nacional, estatal y local.

Según el ONUSIDA, la capacidad del Brasil para producir sus propios medicamentos contra el SIDA en los 
sectores público y privado es una pieza clave de la sostenibilidad del programa. Además de haber usado su 
capacidad para producir versiones locales más baratas de antirretrovirales comerciales (para los que no había 
patentes en el país), el Brasil también ha recurrido activamente a la posibilidad de utilizar la aprobación 
de comercialización obligatoria como medio de negociación para reducir el costo de los antirretrovirales 
importados y protegidos por patente. Dado que su costo representaba gran parte del presupuesto del 
Ministerio de Salud, el Gobierno del Brasil anunció que se otorgarían licencias obligatorias si las empresas 
suministradoras no reducían los precios. La capacidad del Brasil para fabricar los productos y estimar el 
costo probable de la producción le confi ere más credibilidad y poder de negociación frente a las empresas. 
Como resultado de ello, a pesar incluso de que se ha incrementado el número de pacientes que necesitan un 
tratamiento más caro y complejo, el costo medio anual por paciente se ha reducido a la tercera parte en los 
últimos años, aunque los pocos medicamentos patentados, que no han sido fabricados localmente, siguen 
representando un elevado porcentaje del gasto global en medicamentos.

Las ONG dedicadas a combatir el SIDA han desempeñado un papel fundamental en la sensibilización, el 
desarrollo de políticas y la ejecución de actividades clave. La gestión del programa en el Ministerio de Salud del 
Brasil corre a cargo de funcionarios técnicos y administrativos considerados muy cualifi cados. Además, desde 
1998 existe un consejo nacional de empresas que participa enérgica y activamente en la lucha contra el SIDA.

Por último, dado el compromiso constitucional con la cobertura asistencial universal, el programa contra el 
SIDA ha supuesto un ahorro para la Administración. Mientras que el costo del programa ascendió a 
US$ 1800 millones en el periodo comprendido entre 1997 y 2003, los ahorros estimados en ingresos 
hospitalarios, atención ambulatoria y gasto en medicamentos para infecciones oportunistas ascienden a 
US$ 2000 millones, lo que genera un ahorro directo neto total de US$ 200 millones. Esta estimación no tiene 
en cuenta los benefi cios económicos indirectos resultantes, por ejemplo, del empleo productivo prolongado.

Fuente: referencias (38, 41).
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o bien fi jan los precios a niveles que recompensen las innovaciones. En otros 
países, en particular en los países en desarrollo, los precios pueden fi jarse 
pensando en la asequibilidad. Por eso, el precio de un mismo producto puede 
variar considerablemente de un país a otro, en función de las diferentes polí-
ticas gubernamentales y condiciones de mercado.

Políticas empresariales de fi jación de precios
Por consiguiente, aunque las políticas de fi jación de precios sean nacionales, 
tienen una dimensión internacional. La expresión «fi jación de precios equi-
tativos» se ha acuñado para designar una política empresarial de fi jación de 
precios «justa, equitativa y asequible, incluso para las personas pobres y/o el 
sistema de salud que está a su servicio». (42) Algunos hablan también de fi ja-
ción diferencial de precios (o fi jación de precios de distinto nivel) para descri-
bir las estrategias empresariales que ayudan a determinar los mejores precios 
desde un punto de vista comercial en diferentes mercados (por ejemplo, en 
relación con la capacidad de pago).

La teoría económica parece indicar que cuando los precios se fi jan según 
la disposición a pagar, las empresas pueden maximizar sus benefi cios y al 
mismo tiempo aumenta el bienestar de los consumidores. Pero para ello debe 
haber una manera de mantener esos mercados totalmente separados. Tenien-
do en cuenta que los consumidores de los países ricos están dispuestos a pagar 
más que los consumidores de los países pobres y pueden hacerlo, las empresas 
deberían poder conseguir más benefi cios fi jando «diferencialmente» los pre-
cios que vendiendo sus productos a un mismo precio en todo el mundo (pues 
en los países ricos perderían ingresos que no se compensarían con ganancias 
en los países pobres, donde la mayoría de los consumidores no pueden pagar 
precios más altos). De esta manera, las empresas pueden conseguir mayores 
benefi cios, entre otras cosas para reinvertir en actividades de investigación y 
desarrollo, y al mismo tiempo vender medicamentos a precios inferiores en 
los países en desarrollo. Por ello se considera benefi cioso promover la fi jación 
diferencial de precios como estrategia comercial de las empresas (43).

El enfoque de fi jación diferencial de precios que siguen las empresas far-
macéuticas varía considerablemente en respuesta a la elasticidad de los pre-
cios y a otros factores. Donde existen, los precios del mercado abierto suelen 
responder a las condiciones de mercado locales. En general, las empresas fi jan 
precios diferentes en función de las condiciones de mercado, la disposición a 
pagar y la reglamentación local. Las empresas temen a veces que los medica-
mentos más baratos vendidos en las naciones de bajos ingresos se desvíen de 
un modo u otro hacia los países de ingresos altos, en detrimento de sus bene-
fi cios, pese a que, como ocurre hoy en la mayoría de los países desarrollados, 
normalmente no se permite importar productos patentados de otros países (lo 
que se conoce como comercio paralelo, véase más adelante). Aunque no haya 
transferencia física de productos entre diferentes mercados, puede ser motivo 
de preocupación para las empresas la posibilidad de que los gobiernos de los 
países desarrollados, bajo la presión de los compradores de medicamentos, 
utilicen los precios aplicados en los países de bajos ingresos como punto de 
referencia para sus propias decisiones de fi jación de precios o de compra. Ade-
más, dada la muy desigual distribución de ingresos que presentan la mayoría 
de los países en desarrollo, las empresas pueden optar, para aumentar sus 
benefi cios, por concentrarse únicamente en los segmentos de ingresos altos 
de los países en desarrollo, en particular porque es mucho más difícil aplicar 
una política de fi jación diferencial de precios dentro de los países en desarro-
llo que hacerlo entre estos países. 

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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Aparte de la fi jación diferencial de precios, las empresas originarias y de 
genéricos también ofrecen planes de descuento a determinados clientes de 
los países en desarrollo (organismos internacionales, gobiernos, empresas 
y organizaciones no gubernamentales). En función de estrategias insti-
tucionales, se pueden ofrecer descuentos en países y sectores atendiendo 
a ciertos criterios. Varias empresas ofrecen determinados medicamentos 
antirretrovirales, tratamientos contra la malaria, medios de diagnóstico y 
vacunas en algunos países en desarrollo a precios más reducidos que en 
los mercados de los países desarrollados (véase, por ejemplo, el recuadro 
4.3). No están cubiertos todos los medicamentos ni todos los países en de-
sarrollo, y sólo se ofrecen descuentos a instituciones públicas, privadas o 
sin ánimo de lucro.

En el caso de los planes de descuento, la mayoría de las empresas que ofre-
cen precios reducidos extienden sus programas a todos los países del África 
subsahariana. No obstante, las empresas emplean criterios distintos para 
determinar qué otros países en desarrollo incluirán en los planes. Algunas 
empresas extienden sus programas a otros países menos adelantados, con 
arreglo a la defi nición de la UNCTAD (45-47). Aunque esta defi nición abarca 
un importante número de países, la mayoría de las empresas excluye de los 
planes de descuento a los países con grandes mercados, como el Brasil, China 
y la India, donde vive cerca de la mitad de las personas pobres del mundo 
(48), y prefi eren aplicar precios diferenciales. Sin embargo, hay algunos sis-
temas dirigidos por empresas, como el desarrollado para un medicamento 
contra la leucemia, que sí abarcan a esos países. Las empresas podrían inten-
tar reducir los precios con criterios más coherentes en los países en desarro-
llo de ingresos bajos o medianos bajos (49).

Ocurre también que el costo de los antirretrovirales de segunda línea si-
gue siendo muy superior al de los antirretrovirales de primera línea más an-
tiguos en los países en desarrollo. Médicos Sin Fronteras estima que el costo 
de los antirretrovirales de segunda línea es aproximadamente entre seis y 
doce veces superior al de los de primera línea (48). Es primordial que los pa-
cientes de los países en desarrollo que no puedan benefi ciarse de las terapias 
de primera línea tengan acceso a los antirretrovirales de segunda línea, tanto 
más si aumenta la resistencia (48).

En el futuro la fi jación diferencial de precios seguirá siendo importante 
para una mayor variedad de productos, como consecuencia del rápido au-
mento de las tasas de enfermedades no transmisibles en los países en desa-
rrollo. Ello podría plantear algunos aspectos en cuanto a la forma en que se 
ha llevado a cabo la fi jación diferencial de precios de los antirretrovirales. 
Respecto a las enfermedades no transmisibles, los gobiernos y las empresas 
deberían estudiar la manera de facilitar a los pacientes de los países en desa-
rrollo el acceso a unos tratamientos que están ampliamente disponibles en 
los países desarrollados.

La competencia creada por la industria de los genéricos ha desempeña-
do una importante función en la disminución de los precios de los pro-
ductos que no están sujetos a patentes. Los gobiernos deberían propiciar 
la creación de un entorno que favorezca la competencia en la comerciali-
zación de medicamentos, puesto que, en última instancia, la competencia 
es el instrumento clave para impulsar a la baja los precios y mejorar el 
acceso a los medicamentos. Los gobiernos tienen la importante respon-
sabilidad de evitar o desmantelar las barreras injustifi cadas a la entrada 
de genéricos.
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Programas de donaciones empresariales
Las empresas farmacéuticas participan desde hace muchos años en una 
amplia variedad de programas de donación orientados a varios grupos de 
enfermedades y a muchas partes del mundo en desarrollo (véase el recua-
dro 4.4). Esos programas se establecen por razones fi lantrópicas, para mejorar 
la imagen pública de las empresas, y en muchos países porque las donaciones 
tienen ventajas fi scales.

Con el fi n de estimar la contribución de la industria al logro de los Obje-
tivos de Desarrollo del Milenio, la Federación Internacional de la Industria 
del Medicamento (IFPMA) realizó recientemente una encuesta sobre la con-
tribución de diversas empresas por medio de donaciones de diversa índole 
a lo largo de los últimos cinco años, aproximadamente. En la encuesta, que 
no se puede publicar por razones de confi dencialidad, se reunieron datos de 
126 asociaciones empresariales y se observó que, en número de programas y 
pacientes, las 10 enfermedades más importantes de las que se ocupó la indus-
tria fueron las siguientes: elefantiasis, hepatitis, VIH/SIDA, gripe, malaria, 
poliomielitis, oncocercosis, enfermedad del sueño, tracoma y tuberculosis.12

Según las conclusiones de una reciente evaluación llevada a cabo en cuatro 
países, los programas de donación de medicamentos contra las enfermeda-
des tropicales reportaron considerables benefi cios y fueron bien acogidos por 
los países (49). Es probable que las donaciones sean más adecuadas para los 

RECUADRO 4.3

INICIATIVAS PARA ACELERAR EL ACCESO

Establecida en 2000, la Iniciativa para acelerar el acceso (AAI, por sus siglas en inglés) reúne a siete 
empresas farmacéuticas de investigación (Abbott, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, 
Gilead Sciences, GlaxoSmithKline, Roche y Merck & Co., Inc.) y cinco asociados de las Naciones Unidas 
(ONUSIDA, OMS, Banco Mundial, UNICEF y FNUAP). La AAI combina los conocimientos de investigación 
de la industria farmacéutica con el de sus asociados para determinar soluciones prácticas y a largo plazo 
que contribuyan a mejorar el acceso a la atención de salud contra el VIH en países de escasos recursos.

Las empresas de la AAI se comprometen a dialogar con todas las organizaciones externas que 
compartan objetivos similares con el fi n de ayudar a las personas afectadas por el VIH/SIDA en los países 
más pobres. Los miembros de la AAI participan activamente en muchos grupos que se esfuerzan en 
introducir cambios prácticos y signifi cativos sobre el terreno.

En marzo de 2005, un total de 427 000 personas afectadas por el VIH/SIDA en los países en desarrollo 
recibían tratamiento con medicamentos antirretrovirales a través de las empresas de la AAI. El número 
total de enfermos que recibían tratamiento a través de las empresas de la AAI aumentó en un 47% 
respecto al año anterior; en 2004, 130 000 personas comenzaron el tratamiento. Sólo en África, 216 000 
pacientes están siendo tratados con medicamentos suministrados por las empresas de la AAI. Con un 
incremento superior al 121% con respecto al año anterior, el número de pacientes tratados con estos 
medicamentos en África se ha multiplicado por 23 desde la creación de la AAI, en mayo de 2000. El 
número estimado de personas tratadas está basado en datos trimestrales reales sobre el suministro de 
medicamentos facilitados por las siete empresas.

Fuente: referencia (44).

12 La información procede de un comunicado de prensa de la IFPMA (7 de diciembre de 2005). 
http://www.ifpma.org/News/NewsReleaseDetail.aspx?nID=4123. Aunque la IFPMA no 
puede publicar la encuesta en que se justifi can esos datos, se había previsto la publicación, el 
6 de marzo de 2006, de un documento que ha encargado a la London School of Economics 
con el objetivo de verifi car ese estudio inédito. Kanavos P, Hockley T y Rudisill C «The IFPMA 
Health Partnerships Survey: A critical appraisal» LSE Health & Social Care, London School of 
Economics & Political Science, Londres 2006.
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programas de erradicación de enfermedades, por su carácter limitado en el 
tiempo, pero muchas han sido de larga duración (por ejemplo, el programa 
de Merck para el control de la ceguera de los ríos, lanzado en 1987, ha dona-
do más de mil millones de dosis de ivermectina). Algunas empresas se han 
comprometido a mantener las donaciones «hasta que se logre erradicar la 
enfermedad». En otros casos, en particular el de las enfermedades crónicas, 
es poco probable que las donaciones ofrezcan un modo sostenible de que una 
empresa privada pueda atender las necesidades de salud general. El director 
general de Merck señalaba lo siguiente:

Las empresas no pueden resignarse a dar por perdido el mundo en desa-
rrollo para sus intereses comerciales. Aunque la fi lantropía sigue siendo 
un importante elemento de las empresas estadounidenses, el desarrollo 
de modelos empresariales viables a largo plazo es la única solución para 
garantizar que los productos y servicios que generemos estén verdadera-
mente disponibles para reducir la pobreza en el mundo y hacer frente a 
problemas de salud como el SIDA, la malaria y la tuberculosis (50).

Política pública
La fi jación de precios de los productos es un factor tan decisivo a la hora de 
determinar el acceso al tratamiento, que los gobiernos de muchos países, de-
sarrollados o en desarrollo, han introducido diversos mecanismos para regu-
lar los precios de los fármacos, patentados o no. Entre ellos cabe mencionar 
la regulación directa de los precios, fórmulas para determinar los precios a 
los que el Estado o las compañías de seguros reembolsarán a las empresas, 

RECUADRO 4.4

ALGUNOS PROGRAMAS DE DONACIONES EMPRESARIALES EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO
El Programa Africano de Lucha contra la Oncocercosis (APOC) fue lanzado a mediados de los años 1990. 
APOC se basa en la distribución de ivermectina, fármaco obtenido por Merck & Co. en los años 1980 y 
que ahora dona para el tratamiento de la oncocercosis (ceguera de los ríos). Las propias comunidades 
distribuyen el mectizan, con formación y apoyo por parte de los asociados en la lucha contra esa 
enfermedad (organismos internacionales, gobiernos de países participantes, organizaciones no 
gubernamentales, países donantes, y, por supuesto, las propias comunidades). El APOC fue ensayado y 
validado a escala local y se ha ido ampliando mediante el lanzamiento constante de más proyectos. A partir 
de sus modestos inicios, en 1996, se estima que en 2007 el programa llegará anualmente hasta un total de 
65 millones de personas. Se está ensayando la red de distribución para utilizarla con otras intervenciones.

En el marco de la Alianza Mundial para la Eliminación de la Filariasis Linfática, GlaxoSmithKline ha 
acordado donar toda la cantidad de su fármaco albendazol que haga falta, y de forma similar Merck ha 
acordado donar ivermectina sin cargo hasta que se elimine la enfermedad. Trabajando juntos, reuniendo 
conocimientos y recursos y utilizando los sistemas nacionales de salud de los países afectados, se puede 
lograr la eliminación, instalar capacidad local y asegurar el potencial de desarrollo de quienes, de otra 
forma, habrían visto ensombrecidas sus vidas por la enfermedad. En 2003, GlaxoSmithKline donó 94 
millones de comprimidos de albendazol, que se entregaron a 34 países, y Merck donó casi 66 millones de 
comprimidos de ivermectina para este programa.

Muchas otras empresas donan fármacos; por ejemplo, la Iniciativa de Erradicación Mundial de la 
Poliomielitis (Sanofi -Pasteur http://www.polioeradication.org), la Iniciativa internacional contra el 
tracoma (Pfi zer http://www.trachoma.org) y la Alianza Mundial para la Eliminación de la Lepra (Novartis 
http://www.who.int/inf-pr-1999/en/pr99-70.html). También se pueden mencionar los programas 
de atención sanitaria a largo plazo de 49 países (Bristol-Myers Squibb), y la donación del fármaco 
antirretroviral nevirapina, para la prevención de la transmisión maternoinfantil del VIH (Boehringer- 
Ingelheim).

Fuente: referencias (52, 53, 87, 88).
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la supervisión y el control del precio de los medicamentos y otros productos 
patentados, y la aplicación de normas de diversos tipos. También se recurre a 
políticas de regulación de la competencia.

Destaca entre ellos el grado de competencia, en la medida en que afecte 
a la cadena de distribución. También puede infl uir la manera en que el go-
bierno regule los precios. Unos sistemas sensatos de control de precios pue-
den fomentar una comercialización efi ciente, mientras que otros pueden ser 
contraproducentes, desalentando las inversiones requeridas en las redes de 
mayoristas y minoristas, de las que pueden depender la disponibilidad y la 
accesibilidad. El mecanismo de fi jación de precios adoptado por los gobiernos 
ha de tener en cuenta las necesidades de los consumidores pobres y la necesi-
dad de garantizar que haya incentivos sufi cientes para poner los productos a 
su disposición al mejor precio posible. Los costos de publicidad y comerciali-
zación de las empresas para promover el uso de medicamentos suelen ser un 
componente signifi cativo del precio fi nal, y esos costos deberían estar sujetos 
a límites coherentes con los objetivos de salud pública.

Los aranceles e impuestos aplicados a los servicios de salud esenciales de-
penden directamente de los gobiernos, y es importante que contribuyan tam-
bién a los objetivos de salud pública. En un reciente estudio, realizado en 
nombre de la Comisión, se examinaron los datos relativos a los tipos aran-
celarios aplicados por más de 150 países a los productos farmacéuticos, así 
como los ingresos generados correspondientes (51). El análisis demuestra que 
la mayoría de los países para los que se dispone de datos no aplica impuestos 
a los productos farmacéuticos. Por otra parte, el 90% de los países aplica a los 
medicamentos aranceles inferiores al 10%. Los aranceles sobre los productos 
farmacéuticos generan menos del 0,1% del producto nacional bruto en el 
92% de los países para los que se dispone de datos. Según el estudio, hay otra 
serie de factores – como los precios de los fabricantes, los impuestos sobre las 
ventas (incluido el impuesto sobre el valor añadido), los márgenes de ganan-
cias y otras cargas – que probablemente repercuten más que los tipos arance-
larios en el precio de los medicamentos. Así pues, no debería sobrestimarse la 
infl uencia de los aranceles sobre los productos farmacéuticos como obstáculo 
al acceso a los mismos en los países en desarrollo. Sin embargo, la supresión 
de los aranceles no supondrá un ahorro para los pacientes si los benefi cios 
derivados de las reducciones son absorbidos por la cadena de distribución, por 
ejemplo por los titulares de las patentes y los importadores.

4.6 Todas las empresas deberían adoptar políticas de fi jación de 
precios transparentes y coherentes, y deberían intentar reducir los pre-
cios con criterios más coherentes en los países en desarrollo de ingresos 
bajos o medianos bajos. El precio de los productos, de origen o genéri-
cos, debería ser equitativo, no sólo en el África subsahariana y en los 
países menos adelantados, sino también en los países de ingresos bajos 
o medianos bajos, donde hay un gran número de pacientes pobres.

4.7 Respecto a las enfermedades no transmisibles, los gobiernos y 
las empresas deberían estudiar la manera de facilitar a los pacientes 
de los países en desarrollo el acceso a unos tratamientos que están 
ampliamente disponibles en los países desarrollados.

4.8 Hay que estudiar continuamente los precios de los tratamien-
tos de las enfermedades transmisibles, en particular los de los fárma-
cos de segunda línea para el tratamiento del VIH/SIDA.

4.9 Los gobiernos de los países de ingresos bajos o medianos ba-
jos, donde hay pacientes tanto ricos como pobres, deberían formular 
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su fi nanciación y regulación de los precios pensando en ofrecer acceso 
a las personas pobres.

4.10 Los gobiernos tienen que otorgar prioridad a la atención de 
salud en sus programas nacionales y, dado el poder que otorgan las 
patentes para determinar los precios, deberían adoptar medidas para 
promover la competencia y garantizar que la fi jación de los precios de 
los medicamentos se ajuste a sus políticas de salud pública. El acceso 
a los fármacos no puede depender de las decisiones de las empresas 
privadas, sino que es una responsabilidad gubernamental.

4.11 Los programas de donaciones empresariales pueden ser muy 
valiosos en algunos campos junto con las actividades de los gobiernos 
y las organizaciones no gubernamentales. Sin embargo, para abor-
dar las necesidades sanitarias de los países en desarrollo se requie-
ren unas medidas más estructuradas y sostenibles, de los gobiernos y 
otras partes, que fomenten la accesibilidad a los productos y, al mis-
mo tiempo, generen nuevos tratamientos y productos adaptados a las 
necesidades de los países en desarrollo.

4.12 Los gobiernos deberían suprimir todos los aranceles e impues-
tos de los productos sanitarios, cuando proceda, en el contexto de 
políticas que mejoren el acceso a los medicamentos. Asimismo, de-
berían vigilar atentamente la cadena de suministro y de distribución 
para reducir al mínimo cualquier otro costo que pueda afectar al pre-
cio de los medicamentos.

Propiedad intelectual
Precios y competencia
Las normas de propiedad intelectual tienen carácter territorial, pero diferentes 
convenciones y tratados internacionales, como el Acuerdo sobre los ADPIC de 
la OMC, establecen normas mínimas acordadas. La Declaración de Doha relati-
va al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública (véase el recuadro 4.5) subraya 
la necesidad de que el Acuerdo en cuestión forme parte de una acción nacional 
e internacional más amplia encaminada a hacer frente a los problemas de salud 
pública (párrafo 2), reconoce que la protección de la propiedad intelectual es 
importante para el desarrollo de nuevos medicamentos, y reconoce asimismo 
que sus efectos sobre los precios son motivo de preocupación (párrafo 3).

Una novedad de los últimos años es la importante reducción que ha ex-
perimentado el precio de los antirretrovirales en los países en desarrollo. El 
costo de las combinaciones medicamentosas tradicionales ha descendido, pa-
sando de más de US$ 10 000 anuales en el año 2000 (en precios de expor-
tación) a unos pocos cientos de dólares en la actualidad, si bien los precios 
efectivamente pagados muestran grandes diferencias. La OMS publica regu-
larmente información sobre los precios y el volumen de las transacciones de 
medicamentos y otros productos médicos (56). El gran descenso inicial a unos 
US$ 1000 anuales en 2001 de los precios de los grandes laboratorios se debió 
a las disminuciones en el marco de la Iniciativa para acelerar el acceso, en 
gran parte en respuesta a la considerable presión pública de activistas y, más 
en general, de la comunidad internacional. Las reducciones posteriores hasta 
los niveles actuales han sido resultado de la competencia de proveedores de 
medicamentos equivalentes, principalmente de la India.

Una condición que hizo posible esa presión competitiva es que el Acuerdo 
sobre los ADPIC no tenía efectos retroactivos y permitía a los países mantener 
en el dominio público los productos para los que no se hubiese registrado una 
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patente antes del 1 de enero de 1995. Este periodo transitorio, que fi nalizó 
en 2005, permitió a las empresas indias producir antirretrovirales patentados 
en otros países y, algo importante desde el punto de vista de la salud pública, 
producir combinaciones de antirretrovirales más fáciles de administrar, no 
siempre ofrecidas por los grandes laboratorios. Estas copias genéricas de me-
dicamentos patentados han pasado así a desempeñar un papel importante, 
junto con los productos de marca registrada, en el suministro mundial de 
antirretrovirales en los países en desarrollo. Tras la aprobación por la Admi-
nistración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos o el Proyecto 
de Precalifi cación de la OMS, ahora se pueden usar varios de estos productos 
en programas fi nanciados por el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la 
Tuberculosis y la Malaria, y por el Plan de Emergencia del Presidente de los 
Estados Unidos para el Alivio del SIDA.

Ahora que ha fi nalizado el periodo de transición las empresas pueden pa-
tentar nuevos productos en todos los Estados miembros de la OMC (salvo en 
los países menos adelantados que aún se benefi cian del periodo de transi-
ción). No se sabe con seguridad cómo puede afectar ello al precio y la accesi-
bilidad de los productos nuevos, y a la manera en que, en ausencia de posibles 
presiones competitivas, se mantendrá el sistema de fi jación de precios que ha 
surgido en el mercado de los antirretrovirales.

La Declaración de Doha y las licencias obligatorias
La Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública, 
adoptada en 2001 en el marco de la OMC, reconoce el derecho de los países 
signatarios del Acuerdo sobre los ADPIC a utilizar al máximo la fl exibilidad 
prevista por el Acuerdo para proteger la salud pública y promover el acceso 
a los medicamentos para todos. Una de esas fl exibilidades de los ADPIC es la 
capacidad para otorgar licencias obligatorias, como se especifi ca en el artículo 31 
(véase el recuadro 4.6). Este instrumento permite el uso de una invención 
patentada, sin autorización del titular de la patente, por parte de terceros, por 
ejemplo un fabricante de genéricos. La mayoría de las legislaciones nacionales 
también permiten al gobierno hacer uso de invenciones patentadas con fi nes 
públicos. El Acuerdo sobre los ADPIC se refi ere a este uso como «uso públi-
co no comercial». Se pueden utilizar las licencias obligatorias por razones de 
salud pública en relación con cualquier producto farmacéutico. En caso de 
emergencia nacional, en otras circunstancias de extrema urgencia, de prácti-
cas anticompetitivas y en los casos de «uso público no comercial», el Acuerdo 
sobre los ADPIC permite otorgar una licencia sin la obligación, aplicable en 
condiciones normales, de iniciar negociaciones previas con el titular de la pa-
tente. La Declaración de Doha confi rmó que los miembros de la OMC, a la vez 
que mantenían sus compromisos con el Acuerdo sobre los ADPIC, reafi rma-
ban el derecho de los miembros de la OMC a utilizar plenamente las dispo-
siciones del Acuerdo que otorgan fl exibilidad con el fi n de proteger la salud 
pública, incluido el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de 
determinar las bases sobre las que se conceden esas licencias.

Zambia y Zimbabwe, por ejemplo, han concedido recientemente licencias 
obligatorias, y otros (como Malasia e Indonesia) han aplicado las disposicio-
nes de uso por el gobierno. Otros países han amenazado con la concesión 
de licencias obligatorias para obtener importantes disminuciones de precio, 
como es el caso del Brasil (véase el recuadro 4.2) y de Sudáfrica (58).

Los países con capacidad tecnológica y de fabricación adecuada pueden usar 
estos mecanismos para reducir los precios, poner remedio a las prácticas anti-

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES

Public Health_S.indd   Sec1:117Public Health_S.indd   Sec1:117 8.5.2006   15:32:188.5.2006   15:32:18



118
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

RECUADRO 4.5

DECLARACIÓN RELATIVA AL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC Y LA SALUD PÚBLICA 
(DECLARACIÓN DE DOHA)

Adoptada el 14 de noviembre de 2001

1. Reconocemos la gravedad de los problemas de salud pública que afl igen a muchos países en 
desarrollo y menos adelantados, especialmente los resultantes del VIH/SIDA, la tuberculosis, el 
paludismo y otras epidemias.

2. Recalcamos la necesidad de que el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad 
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la OMC forme parte de la 
acción nacional e internacional más amplia encaminada a hacer frente a estos problemas.

3. Reconocemos que la protección de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de 
nuevos medicamentos. Reconocemos asimismo las preocupaciones con respecto a sus efectos sobre 
los precios.

4. Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberá impedir que los Miembros 
adopten medidas para proteger la salud pública. En consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestro 
compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afi rmamos que dicho Acuerdo puede y deberá ser 
interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de 
proteger la salud pública y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos. 

A este respecto, reafi rmamos el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al máximo, las 
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén fl exibilidad a este efecto.

5. En consecuencia, y a la luz del párrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los compromisos que 
hemos contraído en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que estas fl exibilidades incluyen:

(a) Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretación del derecho internacional público, cada 
disposición del Acuerdo sobre los ADPIC se leerá a la luz del objeto y fi n del Acuerdo tal como se 
expresa, en particular, en sus objetivos y principios.

(b) Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las 
bases sobre las cuales se conceden tales licencias.

(c) Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emergencia nacional u 
otras circunstancias de extrema urgencia, quedando entendido que las crisis de salud pública, 
incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, 
pueden representar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia.

(d) El efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que son pertinentes al agotamiento 
de los derechos de propiedad intelectual es dejar a cada Miembro en libertad de establecer 
su propio régimen para tal agotamiento sin impugnación, a reserva de las disposiciones de los 
artículos 3 y 4 sobre trato NMF y trato nacional.

6. Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricación en el sector 
farmacéutico son insufi cientes o inexistentes podrían tropezar con difi cultades para hacer un uso 
efectivo de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos al 
Consejo de los ADPIC que encuentre una pronta solución a este problema y que informe al respecto 
al Consejo General antes del fi n de 2002.

7. Reafi rmamos el compromiso de los países desarrollados Miembros de ofrecer a sus empresas e 
instituciones incentivos destinados a fomentar y propiciar la transferencia de tecnología a los países 
menos adelantados Miembros de conformidad con el párrafo 2 del artículo 66. También convenimos 
en que los países menos adelantados Miembros no estarán obligados, con respecto a los productos 
farmacéuticos, a implementar o aplicar las secciones 5 y 7 de la Parte II del Acuerdo sobre los ADPIC 
ni a hacer respetar los derechos previstos en estas secciones hasta el 1o de enero de 2016, sin 
perjuicio del derecho de los países menos adelantados Miembros.
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RECUADRO 4.6

ACUERDO SOBRE LOS ASPECTOS DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL 
RELACIONADOS CON EL COMERCIO, ARTÍCULO 31

Otros usos sin autorización del titular de los derechos

Cuando la legislación de un Miembro permita otros usos de la materia de una patente sin autorización 
del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, 
se observarán las siguientes disposiciones:

(a) la autorización de dichos usos será considerada en función de sus circunstancias propias;

(b) sólo podrán permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial usuario haya intentado 
obtener la autorización del titular de los derechos en términos y condiciones comerciales 
razonables y esos intentos no hayan surtido efecto en un plazo prudencial. Los Miembros podrán 
eximir de esta obligación en caso de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema 
urgencia, o en los casos de uso público no comercial. Sin embargo, en las situaciones de emergencia 
nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia el titular de los derechos será notifi cado en 
cuanto sea razonablemente posible. En el caso de uso público no comercial, cuando el gobierno o 
el contratista, sin hacer una búsqueda de patentes, sepa o tenga motivos demostrables para saber 
que una patente válida es o será utilizada por o para el gobierno, se informará sin demora al titular 
de los derechos;

(c) el alcance y duración de esos usos se limitarán a los fi nes para los que hayan sido autorizados y, si 
se trata de tecnología de semiconductores, sólo podrá hacerse de ella un uso público no comercial 
o utilizarse para rectifi car una práctica declarada contraria a la competencia tras un procedimiento 
judicial o administrativo;

(d) esos usos serán de carácter no exclusivo;

(e) no podrán cederse esos usos, salvo con aquella parte de la empresa o de su activo intangible que 
disfrute de ellos;

(f) se autorizarán esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro que 
autorice tales usos;

(g) la autorización de dichos usos podrá retirarse a reserva de la protección adecuada de los intereses 
legítimos de las personas que han recibido autorización para esos usos, si las circunstancias que 
dieron origen a ella han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir. Las autoridades 
competentes estarán facultadas para examinar, previa petición fundada, si dichas circunstancias 
siguen existiendo;

(h) el titular de los derechos recibirá una remuneración adecuada según las circunstancias propias de 
cada caso, habida cuenta del valor económico de la autorización;

(i) la validez jurídica de toda decisión relativa a la autorización de esos usos estará sujeta a revisión 
judicial u otra revisión independiente por una autoridad superior diferente del mismo Miembro;

(j) toda decisión relativa a la remuneración prevista por esos usos estará sujeta a revisión judicial u 
otra revisión independiente por una autoridad superior diferente del mismo Miembro;

(k) los Miembros no estarán obligados a aplicar las condiciones establecidas en los apartados (b) 
y (f) cuando se hayan permitido esos usos para poner remedio a prácticas que, a resultas de un 
proceso judicial o administrativo, se haya determinado que son anticompetitivas. La necesidad 
de corregir las prácticas anticompetitivas se podrá tener en cuenta al determinar el importe de 
la remuneración en esos casos. Las autoridades competentes tendrán facultades para denegar 
la revocación de la autorización si resulta probable que las condiciones que dieron lugar a esa 
autorización se repitan;

Nota: se ha omitido el párrafo 1 del artículo 31.

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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competitivas, crear un suministro sostenible u otros fi nes, según disponga la 
legislación nacional. Incluso si no se otorga efectivamente una licencia obliga-
toria, la posibilidad de invocar su uso fortalece la posición negociadora de un 
gobierno. De hecho, en los países en desarrollo los gobiernos sólo han autoriza-
do un número reducido de licencias obligatorias o de usos no comerciales. Las 
empresas pueden ver en esos mecanismos una amenaza para sus intereses, pero 
hay muy pocas pruebas reales, en cualquiera de los sentidos, de una infl uencia 
de la disponibilidad o el posible uso de licencias obligatorias en la disposición, o 
en la reticencia, a invertir en actividades de investigación y desarrollo.

La Declaración de Doha reconoce que los países con capacidades de fabrica-
ción insufi cientes pueden tropezar con difi cultades para hacer un uso efectivo 
de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC, situación 
que podría verse agravada a partir de 2005. Existen varios motivos para ello, 
pero un obstáculo particular es que el apartado (f) del artículo 31 limita el 
alcance de una licencia principalmente al mercado interno. Por consiguiente, 
los países que necesiten importar medicamentos en el marco de una licencia 
obligatoria podrían tener difi cultades para encontrar suministros, pues los paí-
ses productores sufrirían limitaciones a la exportación. Finalmente, el 30 de 
agosto de 2003 se acordó en la OMC una decisión que preveía mecanismos en 
este sentido, en forma de renuncia a los apartados (f) y (h) del artículo 31 sobre 
los ADPIC, y en diciembre de 2005 se logró un acuerdo para que así quedara 
recogido en una enmienda permanente al Acuerdo sobre los ADPIC.

Desde 2003, diversos países desarrollados (Canadá, Países Bajos, Noruega, 
Suiza y la Unión Europea, entre otros) han tomado medidas para modifi car 
su legislación al objeto de permitir que sus productores actúen como expor-
tadores con arreglo al régimen de licencia obligatoria acordado en la OMC. 
La legislación de la India de 2005 también aplicaba la exención. Durante la 
redacción de esas leyes se han planteado distintas cuestiones, relacionadas 
entre otras cosas con las normas de procedimiento, la cobertura de países y 
medicamentos o la aprobación reglamentaria.

Los productores de genéricos, tanto de los países desarrollados como de los 
países en desarrollo, alegan que sigue habiendo barreras económicas y de pro-
cedimiento que difi cultan su participación en esos acuerdos (59,60). Aunque 
sus modelos empresariales son diferentes, las empresas de genéricos comparten 
con las empresas de investigación la motivación común de servir los intereses 
de sus accionistas. El mecanismo no se utilizará si los incentivos fi nancieros a la 
participación se consideran inadecuados, teniendo en cuenta los riesgos que en-
trañan. Queda por ver si este mecanismo pondrá los medicamentos más baratos 
al alcance de los países en desarrollo que carecen de la sufi ciente capacidad de 
fabricación. Hasta la fecha, ningún país en desarrollo ha intentado utilizarlo.

4.13 En la Declaración de Doha se aclara el derecho de los gobiernos 
a usar licencias obligatorias como medio para superar las tensiones 
que puedan surgir entre la salud pública y la propiedad intelectual, 
así como a determinar los motivos para recurrir a ellas. Los países 
en desarrollo deberían incluir en su legislación disposiciones sobre 
el uso de licencias obligatorias, compatibles con el Acuerdo sobre los 
ADPIC, como un mecanismo para facilitar el acceso a medicamentos 
más baratos a través de la importación o la producción local.

4.14 Los países desarrollados, y otros países, con capacidad de fa-
bricación y exportación deberían tomar las medidas legislativas que 
sean necesarias para permitir las licencias obligatorias con fi nes de 
exportación coherentes con el Acuerdo sobre los ADPIC.
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4.15 Ningún país importador se ha acogido aún a la decisión de 
la OMC acordada el 30 de agosto de 2003, para los países sin capacidad 
sufi ciente de fabricación. Es preciso someter a examen su efi cacia y 
considerar los cambios apropiados para encontrar una solución via-
ble, si fuera necesario.

Políticas empresariales en materia de patentes
Las empresas farmacéuticas han de procurar adoptar políticas acertadas en 
materia de patentes que reconozcan las circunstancias de los países en desa-
rrollo. Como esas empresas consideran la protección mediante patente un ele-
mento muy importante para sus actividades, y ven con sumo recelo cualquier 
posible amenaza a la integridad del sistema de patentes, en ocasiones parecen 
haber reaccionado de forma desproporcionada a cambios que apenas han re-
percutido directamente en ellas. Así sucedió, como muchos reconocen ahora, 
en un famoso caso ocurrido en Sudáfrica en 2001, cuando unas 40 empresas 
farmacéuticas impugnaron las disposiciones de la Ley de Medicamentos pro-
puesta por ese país aduciendo que violaban la constitución de Sudáfrica, entre 
otras cosas porque eran contrarias a algunas disposiciones del Acuerdo sobre 
los ADPIC que habían sido incorporadas a la legislación sudafricana.

Las políticas de las empresas en materia de patentes se refi eren sobre todo 
a consideraciones sobre el tamaño del mercado y los riesgos de copia del pro-
ducto. Las patentes no se suelen solicitar o aplicar en los países donde las 
perspectivas de ventas y benefi cios son muy bajas, o donde no existe una 
protección judicial mediante patentes signifi cativa. Los países en desarrollo 
de ingresos bajos apenas contribuyen al balance de las empresas. Por otra 
parte, a raíz de la aplicación del párrafo siete de la Declaración de Doha, los 
países menos adelantados han quedado exentos de la obligación de conceder 
y aplicar patentes farmacéuticas hasta 2016 y, por consiguiente, las empresas 
no podrán disfrutar de los derechos de patente en esos países.

Algunas empresas han adoptado políticas mundiales que intentan abordar 
las preocupaciones que suscitan sus políticas en materia de patentes en los 
países en desarrollo. Roche, por ejemplo, señala explícitamente que no regis-
trará patentes para ninguno de sus medicamentos en los 50 países defi nidos 
como países menos adelantados por la UNCTAD, y se ha comprometido a no 
registrar patentes de medicamentos contra el VIH nuevos o en fase de investi-
gación en los países menos adelantados y en el África subsahariana (46). Por 
su parte, Bristol-Myers Squibb se ha comprometido a no incoar procedimien-
tos de infracción contra las empresas de genéricos en lo que respecta a los 
medicamentos contra el VIH/SIDA en el África subsahariana (61).

Incluso en casos en que empresas farmacéuticas han conservado sus dere-
chos de patente, algunas han cedido licencias voluntarias a la industria de ge-
néricos de países en desarrollo para que desarrolle medicamentos esenciales 
(46,62,63). Por ejemplo, GlaxoSmithKline ha concedido seis licencias volun-
tarias para la fabricación de antirretrovirales en África (cinco en Sudáfrica y 
una en Kenya). Sin embargo, al menos en el caso de Sudáfrica, la concesión 
de una licencia voluntaria se produjo después de que las autoridades de re-
gulación de la competencia determinaran que se había incurrido en prácti-
cas anticompetitivas y exigieran la concesión de licencias a otros productores 
como parte del acuerdo alcanzado (58).

Roche también ha declarado que informará sobre la situación de las paten-
tes de los medicamentos antipalúdicos en los países menos adelantados y en el 
África subsahariana. El hecho de informar sobre la situación de las patentes 

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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puede facilitar el suministro de genéricos en estos mercados cuando no existe 
protección mediante patente. Algunos países, organizaciones no guberna-
mentales y organizaciones internacionales de adquisición han manifestado 
su temor de que la incertidumbre existente sobre la situación de las patentes 
de productos y la posibilidad de que se inicie un procedimiento por infracción 
puedan impedir el fl ujo de productos genéricos hacia los países en desarrollo. 
Este problema se ve agravado por la multiplicidad de patentes existente para 
variantes de algunos productos. La OMS está examinando la posibilidad de 
crear una base de datos que permita corregir esa falta de información. Una 
publicación sobre las pautas que siguen, por ejemplo, el Registro de patentes 
del Canadá (donde fi guran las patentes de diferentes fármacos compiladas 
por Health Canada) o el Orange Book de la FDA de los Estados Unidos (con 
información análoga sobre patentes presentada por empresas a la FDA, pero 
no sometida a evaluación independiente) podría ser muy valiosa para los im-
plicados en la adquisición de medicamentos en los países en desarrollo.

4.16 Las empresas deberían adoptar y aplicar políticas de patentes 
que favorezcan el acceso a los medicamentos requeridos en los paí-
ses en desarrollo. En los países de bajos ingresos, deberían evitar el 
registro de patentes o su aplicación de forma tal que pudiera inhibir 
el acceso. Se alienta también a las empresas a que concedan licencias 
voluntarias en los países en desarrollo, con lo que se facilitará el ac-
ceso a los medicamentos, y a que paralelamente emprendan activi-
dades de transferencia de tecnología.

4.17 Los gobiernos de los países en desarrollo deberían facilitar in-
formación completa y fi able sobre las patentes concedidas. La OMS, 
en cooperación con la OMPI y otros organismos, debería seguir traba-
jando para crear una base de datos de información sobre patentes, a 
fi n de eliminar las barreras potenciales a la disponibilidad y el acceso 
derivadas de la incertidumbre sobre la situación de las patentes de un 
producto dado en un determinado país.

Otros sistemas relacionados con las patentes
Se han propuesto otros sistemas relacionados con las patentes para promover 
el acceso a los medicamentos, entre los que cabe mencionar:

• un sistema por el que los titulares de patentes se comprometen a no apli-
carlas en determinados países en desarrollo de ingresos bajos (sistema de 
presentación en el extranjero) (64);

• compras de patentes en los países en desarrollo (65).

Estos sistemas se presentan como alternativas para evitar la concesión de pa-
tentes en los países de ingresos bajos. La primera propuesta implica una fór-
mula bastante compleja (en la práctica, si no en principio) para decidir, según 
la enfermedad, qué países de bajos ingresos deben quedar al margen de las 
patentes (básicamente, aquellos países que representan de forma colectiva 
menos del 2% de las ventas mundiales). Aunque los países desarrollados pue-
den aplicar el sistema por su cuenta, para ello se requiere una acción coordi-
nada y algunos cambios de la legislación y la normativa sobre patentes.
La opción de la compra de patentes también saca partido del hecho de que son 
muy pocas las ventas que se hacen en los países en desarrollo, y éstos apenas 
contribuyen a los benefi cios o los costos de las actividades de investigación y 
desarrollo para las enfermedades de tipo I y II, de manera que una autoridad 
pública puede comprar patentes a las empresas a precios relativamente bajos.
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Ambos sistemas suponen que, si no hay patentes, pese a lo reducido del 
mercado, los fabricantes de genéricos accederán al mercado y ofrecerán sus 
productos a un precio inferior al de la marca registrada. Pero esto no tiene por 
qué ser así, sobre todo si no hay genéricos fácilmente disponibles para la im-
portación, porque están patentados en países potencialmente exportadores, 
o se dan economías de escala en la producción de los principios activos y for-
mulaciones pertinentes. La producción local de algunos productos a pequeña 
escala puede ser rentable y redundar en una mayor disponibilidad y en unos 
precios más bajos, pero no siempre es así (66). De este tipo de situaciones, 
creadas por la ampliación mundial de las patentes farmacéuticas mediante el 
Acuerdo sobre los ADPIC, se insta al Consejo de los ADPIC a que se ocupe en 
el párrafo 6 de la Declaración de Doha.

Sería mucho más sencillo y menos costoso que un mayor número de em-
presas se comprometieran a no registrar patentes en los países en desarrollo de 
bajos ingresos o a no aplicar las patentes existentes. Además, preferiblemente 
tenderían a llegar a acuerdos de concesión de licencias voluntarias, como ya han 
hecho algunas compañías cuando es posible y viable la producción local, pero 
para ello las empresas y sus accionistas deben tener una visión muy clara de sus 
intereses a largo plazo. Depender sólo de las decisiones de las empresas no cons-
tituye un criterio lo bastante sólido y predecible para tomar medidas. La amplia-
ción del periodo de transición - al menos hasta 2016 - para el reconocimiento 
y la aplicación de patentes farmacéuticas para los países menos adelantados, 
según lo acordado por la OMC en Doha, y confi rmado posteriormente por el 
Consejo General de la OMC, representa un paso importante en esa dirección.

El acceso a las tecnologías de producción y la creación de capacidad de 
fabricación local, a escala nacional o regional, pueden ser la solución más 
apropiada. Sin embargo, no hay ninguna prueba de que se haya avanzado de 
forma importante en el cumplimiento de las obligaciones asumidas por los 
países desarrollados en virtud del párrafo 2 del artículo 66 del Acuerdo sobre 
los ADPIC, ni tampoco en la aplicación del párrafo 7 de la Declaración de 
Doha (véase el recuadro 4.5).

4.18 Los países desarrollados y la OMC deberían adoptar medidas 
encaminadas a velar por el cumplimiento de las disposiciones del pá-
rrafo 2 del artículo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC y a hacer opera-
tiva la transferencia de tecnología para la fabricación de productos 
farmacéuticos, con arreglo al párrafo 7 de la Declaración de Doha re-
lativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública.

Importaciones paralelas
En el marco de la fi jación diferencial de precios, presentan cierto interés las 
normas que aplican los países para la importación de productos patentados 
fabricados fuera de su territorio. Esto guarda relación con el principio deno-
minado «agotamiento» en la legislación sobre propiedad intelectual, que se 
refi ere básicamente al punto exacto del proceso de venta en que se «agotan» 
los derechos del titular de una patente. Cuando el principio del agotamiento 
internacional se aplica en la legislación nacional, ello equivale a permitir lo 
que se conoce como importaciones paralelas. En la práctica, eso se refl eja en 
una situación en la que, por ejemplo, un mayorista del país A pone a disposi-
ción de un comprador del país B un producto patentado en ambos países a un 
precio inferior al del país B. Si el país B permite las importaciones paralelas, 
el comprador podrá importar el producto a un precio inferior al precio de 
venta de dicho producto en el país. Así pues, en principio, las importaciones 

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES

Public Health_S.indd   Sec1:123Public Health_S.indd   Sec1:123 8.5.2006   15:32:208.5.2006   15:32:20



124
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

paralelas son un medio para reducir el costo de los medicamentos cuando hay 
diferencias considerables de precios entre países. El que así ocurra depende de 
una serie de supuestos, en particular de que la reducción de precios se tras-
lade a los pacientes y no quede absorbida en la cadena de distribución.
En los ADPIC se señala explícitamente que «no se hará uso de ninguna dis-
posición del Acuerdo en relación con la cuestión del agotamiento de los de-
rechos de propiedad intelectual». Esto signifi ca que los países pueden elegir 
entre permitir o prohibir las importaciones paralelas, como juzguen opor-
tuno, sin temor a que se inicie un procedimiento de solución de diferencias 
ante la OMC.

En cuanto al comercio paralelo entre los países desarrollados, considerados 
colectivamente, y los países en desarrollo, considerados colectivamente, es 
indudable que las restricciones de las importaciones paralelas, previstas en 
la legislación de la mayoría de los países desarrollados, son benefi ciosas dado 
que ayudan a mantener las diferencias de precios gracias a una segmentación 
del mercado potencialmente favorable a los países en desarrollo, contribuyen-
do así a mantener unos precios inferiores en dichos países.

Los benefi cios y los costos del comercio paralelo entre países en desarrollo, 
o las importaciones paralelas por países en desarrollo de productos de países 
desarrollados, requieren especial atención. Los principios del libre comercio 
parecen indicar que deben evitarse en lo posible las restricciones al comercio 
paralelo. No obstante, algunos países en desarrollo han optado por restringir 
las importaciones paralelas por motivos ajenos a las consideraciones de salud 
pública. Los países en desarrollo deberían tener libertad para benefi ciarse de 
las ventajas que reporta el comercio internacional.

4.19 La restricción de las importaciones paralelas por los países de-
sarrollados probablemente favorezca la asequibilidad en los países en 
desarrollo. Éstos deberían conservar la posibilidad de benefi ciarse de 
las diferencias de precios, así como la capacidad de solicitar e impor-
tar paralelamente medicamentos a un precio reducido.

Protección de los datos de pruebas y exclusividad de los datos
La fi nalidad del requisito de protección de los datos contemplado en el Acuer-
do sobre los ADPIC es garantizar que la recopilación de datos que suponga 
una inversión importante (p. ej., los datos sobre los ensayos requeridos para 
la aprobación de comercialización) para las nuevas entidades químicas esté 
protegida contra todo uso comercial desleal. El artículo aplicable (párrafo 3 
del artículo 39) dispone que:

Los Miembros, cuando exijan, como condición para aprobar la comercia-
lización de productos farmacéuticos o de productos químicos agrícolas que 
utilizan nuevas entidades químicas, la presentación de datos de pruebas 
u otros no divulgados cuya elaboración suponga un esfuerzo considera-
ble, protegerán esos datos contra todo uso comercial desleal. Además, los 
Miembros protegerán esos datos contra toda divulgación, excepto cuando 
sea necesario para proteger al público, o salvo que se adopten medidas para 
garantizar la protección de los datos contra todo uso comercial desleal.

El párrafo 3 del artículo 39, a diferencia del caso de las patentes, no exige que 
se estipulen derechos específi cos, pero obliga a los Miembros a proteger los 
datos de pruebas u otros no divulgados contra el uso comercial desleal. No 
crea derechos de propiedad, ni tampoco ningún derecho a impedir a otros ba-
sarse en los datos para la aprobación de comercialización del mismo producto 
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por terceros, o a impedir el uso de los datos salvo en los casos de prácticas 
comerciales desleales (deshonestas).

Así pues, el Acuerdo sobre los ADPIC no hace referencia a ningún periodo 
de protección de los datos, ni tampoco a la exclusividad de los mismos. Sin 
embargo, en algunos países, como los Estados Unidos, se adoptó un régimen 
sui generis previo al Acuerdo sobre los ADPIC en virtud del cual, por un perio-
do de cinco años a partir de la aprobación de comercialización, ninguna otra 
empresa podía solicitar la aprobación reglamentaria de un producto equiva-
lente basándose en esos datos sin la aprobación de la empresa originaria. En 
la Unión Europea, ese periodo se ha prolongado ahora a 10 años, durante los 
cuales se permite a las empresas de genéricos desarrollar el producto, con la 
posibilidad de presentar una solicitud de autorización para comercializarlo 
transcurridos ocho años. Algunos países en desarrollo también han adoptado 
este sistema de una u otra forma.

Si la vigencia de la patente ha expirado, o bien no existe patente del produc-
to, esta exclusividad sui generis de los datos puede llegar a retrasar la entrada en 
el mercado de cualquier empresa de genéricos que desee participar en dicho 
mercado, independientemente de la situación de la patente. Esto se debe a que 
los reguladores no pueden usar los datos durante el periodo de protección para 
aprobar un producto, aunque se demuestre que el producto es bioequivalente, 
donde proceda. La única alternativa para una empresa de genéricos sería re-
petir los ensayos clínicos, lo cual, aparte de costoso, constituye un despilfarro 
y plantea dilemas éticos pues obliga a repetir pruebas con seres humanos para 
verifi car una efi cacia ya demostrada. Es necesario distinguir claramente entre 
estos regímenes sui generis que establecen la exclusividad de los datos y el requi-
sito de protección de los datos previsto en el Acuerdo sobre los ADPIC.

Según sus defensores, los pretendidos benefi cios de la exclusividad de los 
datos guardan relación en gran parte con los incentivos adicionales ofrecidos 
a las empresas en el largo y costoso proceso de I+D en el sector farmacéutico 
(67). Señalan que la exclusividad de los datos brinda a las empresas un incen-
tivo para ampliar el uso original del producto (por ejemplo, a una población 
de mayor espectro de edades o localizaciones geográfi cas) y proporciona a las 
empresas originarias una nueva oportunidad para recuperar sus inversiones 
en los casos en que la aprobación de comercialización se produce en una fase 
avanzada de la vida de la patente, de modo que la protección conferida se 
prolonga más allá de la fecha de expiración de la misma. Se señala asimismo 
que este sistema es benefi cioso para los innovadores nacionales de los países 
en desarrollo. Por otra parte, se aduce que la exclusividad de los datos supo-
ne un incentivo para investigar nuevos usos para productos no patentados 
(p. ej., formulaciones pediátricas), así como un incentivo para que las empresas 
originarias introduzcan productos en los países en desarrollo, algo que de lo 
contrario no harían ante la posible competencia de los genéricos.

Quienes se oponen señalan que la exclusividad de los datos no supone nin-
gún benefi cio para los países en desarrollo, puesto que no promovería la I+D 
en esos países, y los benefi cios para las propias empresas serían pequeños, de-
bido al limitado potencial de mercado que presentan la mayoría de los países 
en desarrollo. Además, en términos generales, la exclusividad de los datos no 
contribuirá materialmente a los incentivos a la I+D. Se aduce que su fi nalidad 
es otorgar periodos adicionales de exclusividad para los productos originarios, 
lo que, a su vez, retrasa la aparición de la competencia de genéricos y, por ello, 
no permite reducir el costo de los medicamentos. Por lo tanto, se concluye, el 
resultado principal de la exclusividad de los datos será un aumento adicional 
de los costos de la atención sanitaria. Por ejemplo, el Relator Especial sobre el 
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derecho a la salud de las Naciones Unidas se refi rió al posible gasto sanitario 
adicional asociado al Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos y los 
países del Pacto Andino, relacionado con la introducción de la exclusividad 
de los datos (68).

La incorporación de disposiciones relativas a la exclusividad de los datos en 
el creciente número de acuerdos comerciales bilaterales y regionales plantea 
problemas particulares. La mayoría de los tratados bilaterales estadouniden-
ses recogen la norma de los cinco años, como ocurre en los Estados Unidos. 
En el Tratado de Libre Comercio de América Central, aprobado en 2005 (69), 
esto se aplica también a un producto aprobado en otro país que sea parte en 
el acuerdo. Por ejemplo, la aprobación de comercialización en el país A impide 
la entrada de genéricos en el país B por un periodo de cinco años; si la empre-
sa originaria solicita la aprobación de comercialización en el país B dentro de 
los cinco años, se abrirá un nuevo periodo de protección de los datos de cinco 
años en el país B a partir del momento en que se obtenga la aprobación de co-
mercialización. Asimismo, el Tratado de Libre Comercio de América Central 
obliga a las partes a ampliar la vigencia de las patentes en caso de retraso in-
justifi cado en la concesión de una patente (p. ej., cinco años desde la fecha de 
presentación) o retraso injustifi cado de la aprobación de comercialización.

En el contexto de las negociaciones comerciales bilaterales intervienen mu-
chas consideraciones diferentes de interés nacional, y los países pueden verse 
obligados a compensar las pérdidas potenciales en un área con las ganancias 
potenciales en otras. En esas circunstancias es importante que, en las decisio-
nes para alcanzar el mejor acuerdo, se preste la máxima atención al posible im-
pacto de las nuevas medidas sobre propiedad intelectual en la salud pública.

En varias resoluciones adoptadas por los Estados Miembros de la OMS en 
2003 y 2004 se subraya la importancia de las fl exibilidades previstas en el 
Acuerdo sobre los ADPIC. En una resolución de 2004 la Asamblea Mundial 
de la Salud se insta a los Estados Miembros:

… a que en los acuerdos comerciales bilaterales tengan en cuenta las fl exi-
bilidades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de 
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y reconocidas por la 
Declaración relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública adopta-
da por la Conferencia Ministerial de la OMC (70);

4.20 Los países deben decidir, a tenor de sus circunstancias, qué 
disposiciones compatibles con el Acuerdo sobre los ADPIC serán be-
nefi ciosas para la salud pública, sopesando los pros y los contras. Las 
normas sobre protección de datos que rebasen lo exigido en el Acuer-
do sobre los ADPIC deberían justifi carse desde el punto de vista de la 
salud pública. Es difícil que se pueda ofrecer una justifi cación de esa 
índole en los mercados que tienen una limitada capacidad de pago y 
una escasa capacidad innovadora. Así pues, los países en desarrollo 
no deberían imponer restricciones al uso o consideración de esos da-
tos de modo que excluyan la competencia leal o impidan el uso de las 
fl exibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC.

4.21 En las negociaciones comerciales bilaterales, es importante 
que los gobiernos se aseguren de que los ministerios de salud estén 
adecuadamente representados en ellas, y de que las disposiciones in-
cluidas en los textos respeten los principios de la Declaración de Doha. 
Las partes deberían estudiar detenidamente cualquier compromiso 
que pudieran asumir en la negociación. En los acuerdos comerciales 
bilaterales no se debería intentar incorporar medidas de protección 
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ADPIC-plus mediante fórmulas que puedan reducir el acceso a los 
medicamentos en los países en desarrollo.

Acuerdos internacionales de adquisición
Incluso con los precios reducidos de los antirretrovirales de primera línea 
actualmente disponibles en numerosos países, la magnitud de la pandemia 
de VIH/SIDA y la escasez de recursos a disposición de los países en desarro-
llo subrayan la importancia que reviste la ayuda internacional para promo-
ver la accesibilidad. Además, los acuerdos internacionales para la adquisición 
mancomunada pueden traducirse en reducciones adicionales de los precios, 
gracias a una mayor capacidad de negociación y a las economías de escala en 
la producción y distribución. Los enfoques adoptados a nivel regional para 
negociar conjuntamente los precios con las empresas han tenido, por diversos 
motivos, un éxito relativo hasta la fecha.13

Entre los ejemplos de acuerdos mancomunados cabe mencionar la adqui-
sición, desde hace mucho tiempo, de vacunas infantiles para el Programa 
Ampliado de Inmunización por parte del UNICEF y, más recientemente, la 
Alianza Mundial para Vacunas e Inmunización y el Fondo para Vacunas aso-
ciado a ésta. El Servicio Mundial de Adquisición de Medicamentos contra la 
Tuberculosis, con base en la OMS, se creó con el propósito de responder a 
las difi cultades que tuvieron los países en los años noventa para encontrar y 
fi nanciar suministros estables de medicamentos contra la tuberculosis, lo que 
a su vez difi cultó la expansión de la estrategia de control de la enfermedad. 
Un suministro constante y fi able de productos de alta calidad signifi ca que 
los gobiernos pueden ampliar la estrategia de lucha contra la tuberculosis 
recomendada por la OMS.

Los sistemas de adquisición mundiales y el fomento de la producción local 
de vacunas pueden tener importantes consecuencias sobre los precios. Por 
ejemplo, tras el descubrimiento de la vacuna contra la hepatitis B, a principios 
del decenio de 1980, pasaron más de dos décadas hasta que una combinación 
de factores, entre ellos el aumento de la fi nanciación de la adquisición inter-
nacional (y la consiguiente oportunidad de benefi ciarse de las economías de 
escala) y las reducciones de precios derivadas de la competencia entre mu-
chos proveedores de los países en desarrollo, permitió ampliar su disponibi-
lidad y asequibilidad en los países en desarrollo. Los precios cayeron de unos 
US$ 18 o más por dosis, en el momento de su lanzamiento, a sólo US$ 0,30 
en el presente decenio (71).

Hay otros sistemas que no operan sobre una base mancomunada pero otor-
gan subvenciones a los distintos países para adquirir medicamentos y otros 
productos. Por eso, el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tubercu-
losis y la Malaria ofrece a los países fi nanciación para emprender programas 
de prevención y tratamiento, mientras que la adquisición de suministros se 
deja en manos de los benefi ciarios de las subvenciones. Tal vez no se hayan 
aprovechado todas las oportunidades para conseguir economías de escala y 
precios más bajos en cooperación con los proveedores. En cambio, el UNICEF 
y el Fondo para Vacunas aplican una estrategia mancomunada que permite 
ejercer una mayor presión sobre los proveedores.

13 Por ejemplo, en junio de 2003, la Organización Panamericana de la Salud (OPS) anunció la 
terminación de las negociaciones de los precios entre empresas de genéricos, principalmen-
te, y 10 países latinoamericanos (Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, México, 
Paraguay, Perú, Uruguay y Venezuela), aunque no está claro qué efi cacia tendrá este acuerdo 
a largo plazo.
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De hecho, el número de grandes empresas de vacunas ha disminuido masiva-
mente durante los últimos años, y sólo unas pocas de ámbito mundial realizan 
actividades de I+D en esta esfera, tan importante para la salud. Se requieren 
estrategias de adquisición a largo plazo que reconozcan la necesidad de impulsar 
la introducción de los nuevos productos que precisen los países en desarrollo y 
de promover la reducción de precios a más largo plazo, así como de estimular 
la competencia. En un reciente informe elaborado para la Junta de la Alianza 
Mundial para Vacunas e Inmunización se proponía el principio siguiente:

Una estrategia de adquisición a largo plazo debería centrarse en apoyar el de-
sarrollo del mercado de nuevos productos ofreciendo precios de reclamo que 
recompensen la innovación, y en conseguir una reducción de precios con el 
tiempo alentando la entrada de múltiples proveedores cualifi cados (72).

Este enfoque también podría basarse, o incluso consistir, en contratos de 
compra con pago anticipado que impulsen el desarrollo y la introducción en 
el mercado de vacunas o medicamentos experimentales prometedores.

El eterno problema que se plantea en este campo es la disparidad entre las 
estimaciones de la demanda de vacunas o tratamientos, basadas en las necesi-
dades de salud pública, y la demanda efectiva de esos productos considerando 
los fondos realmente disponibles para su adquisición. Esto genera un entorno 
muy incierto para los fabricantes, en particular cuando la expansión de la 
producción exige costosas inversiones. En tales circunstancias es fundamen-
tal hallar mejores alternativas para hacer proyecciones realistas de la deman-
da en los años venideros, así como fórmulas para ofrecer mayores garantías 
de que esa demanda se materializará. Una vez más, los contratos de compra 
con pago anticipado ofrecen esta posibilidad.

Los gobiernos que puedan hacerlo deberían prestar más apoyo a la adqui-
sición coordinada de productos para prevención y tratamiento por parte de la 
Alianza Mundial para Vacunas e inmunización, el Fondo Mundial de Lucha 
contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria, y mecanismos multilaterales 
para diferentes productos.

4.22 Los gobiernos y las organizaciones internacionales interesa-
das deberían promover nuevos mecanismos de adquisición que es-
timulen la oferta de nuevos productos asequibles y que amplíen el 
número de proveedores, a fi n de fomentar la competencia.

Políticas para promover la competencia
Varias políticas gubernamentales promueven la competencia con el fi n de que 
los mercados operen mejor para los consumidores. Se sirven de medidas norma-
tivas dirigidas a promover la competencia u otros medios para alcanzar el mismo 
objetivo. Es necesario reconocer que la aplicación de esas medidas, conforme a lo 
que suele hacerse en los países desarrollados, tropieza con problemas en muchos 
países en desarrollo, habida cuenta de su fase de desarrollo institucional.
Pueden existir tensiones entre las políticas dirigidas a promover el desarrollo 
industrial, por ejemplo en la industria farmacéutica, y la promoción de la 
salud pública en los países en desarrollo y en los países desarrollados. Es nece-
sario hacer una profunda refl exión sobre la manera de resolver esos confl ictos 
en el plano normativo para lograr un equilibrio apropiado.

Los gobiernos cuentan con una serie de resortes políticos con los que pue-
den hacer que los mercados sean más competitivos para los productos sani-
tarios, por ejemplo, promoviendo un entorno competitivo en el suministro 
y la distribución de productos para lograr más efi ciencia, precios más bajos 
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y mayor bienestar de los consumidores. En los Estados Unidos, la Comisión 
Federal de Comercio (Federal Trade Commission) ha desempeñado un papel 
importante en los intentos de equilibrar la propiedad intelectual y la política 
de competencia en benefi cio de los consumidores (73,74).

Se han elaborado medidas normativas muy complejas para promover la 
competencia y sancionar las conductas anticompetitivas. Por ejemplo, se han 
utilizado habitualmente políticas antimonopolio para obligar a las empresas 
que se fusionan a prescindir de algunos de sus derechos de propiedad intelec-
tual, para impedir que tengan un excesivo poder de mercado. Para corregir 
las conductas anticompetitivas pueden aplicarse también otras medidas nor-
mativas, como las licencias obligatorias (57).

En los países en desarrollo también es importante que haya unas políticas 
de competencia efi caces. Pero esos países se encuentran con diversos obstá-
culos, pues muchos de ellos carecen de leyes de regulación de la competencia 
o bien no aplican adecuadamente los mecanismos existentes. No es posible 
abordar en el presente informe los aspectos más generales de las políticas de 
competencia, pero hay algunas medidas concretas que los países en desarro-
llo pueden adoptar en relación con los productos sanitarios.

4.23 Los países en desarrollo deberían adoptar o aplicar efi caz-
mente políticas de competencia y aplicar las medidas de fomento de 
la competencia que permite el Acuerdo sobre los ADPIC a fi n de pre-
venir o corregir las prácticas anticompetitivas relacionadas con el uso 
de patentes de productos medicinales.

Facilitar la competencia por genéricos una vez expirada la patente
Una manera de intentar reducir el precio de los productos sanitarios consiste 
en facilitar la entrada de genéricos en el momento en que expire la patente. 
Los países pueden establecer algunas medidas o exenciones en materia de 
propiedad intelectual, conformes con el Acuerdo sobre los ADPIC, para pro-
mover la rápida entrada en el mercado de los productos genéricos una vez 
que hayan expirado las patentes. Cabe mencionar como medida importante 
una disposición prevista en la mayoría de las legislaciones nacionales (deno-
minada comúnmente «excepción basada en el examen reglamentario») que 
permite a los futuros productores de genéricos utilizar un producto patentado 
dentro del plazo de vigencia de la patente con el fi n de obtener la aprobación 
reglamentaria de su producto tan pronto como expire la patente. La «excep-
ción basada en el examen reglamentario»14 constituye, junto con la importa-
ción paralela y las licencias obligatorias, una de las fl exibilidades que permite 
el Acuerdo sobre los ADPIC con el fi n de lograr un equilibrio entre los intere-
ses privados y públicos, según se recoge en los artículos 7 y 8 del Acuerdo.

Esta política se ha aplicado con mucho éxito en los Estados Unidos y en 
otras jurisdicciones para acelerar la introducción de productos genéricos; tam-
bién se ha aplicado recientemente en la Unión Europea. La cuota de mercado 
de los genéricos en los Estados Unidos (por volumen de prescripciones) ha 
aumentado del 19% a más del 50% desde que se introdujo esta legislación en 

14 El informe del Grupo Especial encargado de examinar el asunto «Canadá – Protección me-
diante patente de los productos farmacéuticos» consideró que la ley de patentes del Canadá 
(artículo 55.2(1)), que permite una explotación rápida con la fi nalidad de obtener la apro-
bación de comercialización de productos farmacéuticos, no era incompatible con el Acuerdo 
sobre los ADPIC, pero que el artículo 55.2(2), que permite la fabricación y el almacenamien-
to de artículos destinados a la venta después del vencimiento de la patente no era compatible 
con el Acuerdo sobre los ADPIC (86).
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1984 dentro de la Ley Hatch-Waxman. Los datos procedentes de los Estados 
Unidos demuestran que, especialmente donde hay varios productores de ge-
néricos (y por tanto competencia), ese sistema provoca una disminución muy 
acusada de los precios al expirar la patente (75), aunque este efecto depende 
del tamaño del mercado (76). En los países en desarrollo donde los mercados 
son pequeños, este mecanismo puede ser menos efi caz para reducir los pre-
cios de forma importante, y habrá que complementarlo con otras medidas, en 
particular la competencia de genéricos y la regulación de los precios.

En algunos países las compañías (tanto productores originarios como pro-
ductores de genéricos) a veces hacen distinción entre los productos origina-
les o genéricos que no están sujetos a patentes mediante la promoción de 
la marca y del producto, para obtener un precio más alto. Mientras que los 
consumidores pueden preferir un producto alimenticio de marca más caro 
a un producto equivalente de marca propia de supermercado más barato, 
por motivos muchas veces irracionales, no existen razones para adquirir un 
medicamento con esos mismos criterios si tanto el de marca como el genérico 
han sido debidamente aprobados por la autoridad sanitaria para su comercia-
lización. Varios países desarrollados han introducido políticas que permiten 
a los médicos prescribir medicamentos por su nombre genérico, o bien a los 
farmacéuticos sustituir los medicamentos de marca prescritos por médicos 
por genéricos aprobados. Una solución para este problema consiste en pro-
mulgar una legislación adecuada en materia de prescripción, y en informar a 
farmacéuticos, médicos y pacientes acerca de la disponibilidad de productos 
de marca y genéricos y el precio de los mismos (77).

4.24 Los países deberían contemplar en su legislación nacional me-
didas que promuevan la entrada de genéricos al expirar la patente, 
como la «excepción basada en la reglamentación», y, en un plano más 
general, políticas favorables a una mayor competencia entre genéri-
cos, ya sean de marca o no, como una opción efi caz para mejorar el 
acceso mediante una mayor asequibilidad. No deberían aplicarse res-
tricciones al uso de nombres genéricos.

4.25 Los países en desarrollo deberían adoptar o aplicar efi caz-
mente políticas de competencia a fi n de prevenir o corregir las prácticas 
anticompetitivas relacionadas con el uso de patentes de productos 
medicinales, incluidas las medidas de fomento de la competencia 
previstas en la legislación sobre propiedad intelectual.

4.26 En los acuerdos comerciales bilaterales no se debería intentar 
incorporar medidas de protección adicionales ADPIC-plus mediante 
fórmulas que puedan reducir el acceso a los medicamentos en los paí-
ses en desarrollo.

Innovación incremental
La innovación incremental puede desempeñar un papel indiscutible en el de-
sarrollo de productos mejorados que permitan hacer frente a las necesidades 
de salud pública. Por ejemplo, el mejoramiento de la seguridad, la simplifi -
cación de la administración de un medicamento o vacuna, o la mejora de 
la efi ciencia de su fabricación pueden tener gran repercusión en los resulta-
dos clínicos o la asequibilidad y aceptabilidad. Muchas de las modifi caciones 
necesarias para ajustar en mayor medida las intervenciones existentes a las 
necesidades de las personas más pobres suelen tener carácter progresivo. Ade-
más, dado que los pacientes no responden de forma idéntica al mismo pro-
ducto, las ligeras diferencias entre los productos pueden reportar benefi cios 
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terapéuticos considerables para determinados grupos de pacientes. También 
se ha aducido que la innovación incremental, que se basa en pequeñas mejo-
ras sucesivas, es lo que de hecho fundamenta los avances terapéuticos reales 
en la industria farmacéutica, como ocurre en otras industrias.
El primer fármaco que se obtiene dentro de una determinada clase (por ejem-
plo, antibiótico o antirretroviral), no suele ser, a largo plazo, el mejor de su cla-
se. Por ejemplo, las mejoras de la efi cacia de los antibióticos, como la penicilina, 
se han obtenido modifi cando la sal o el éster de la molécula que se descubrió 
originariamente. Esos cambios han contribuido también a obtener antibióticos 
nuevos para luchar contra el problema de la resistencia a los fármacos más anti-
guos. En el caso del VIH/SIDA, muchas cepas adquirieron resistencia al fármaco 
original AZT. La introducción de pequeños cambios en la estructura química de 
esta familia de compuestos antirretrovirales ha dado lugar a más de 20 nuevos 
fármacos que, utilizados en combinación, son esenciales para impedir que pro-
grese la plena manifestación de la enfermedad del SIDA (78).

La obtención de nuevas formas farmacéuticas que retrasan o mantienen la 
liberación del fármaco de la cápsula o el comprimido ha propiciado nuevos tra-
tamientos que reducen los efectos secundarios o aumentan el cumplimiento del 
tratamiento. Un ejemplo particularmente bueno al respecto es la obtención por 
Ranbaxy, en la India, de una formulación de liberación continua del fármaco 
antibacteriano ciprofl oxacina, originalmente fabricado por Bayer de Alemania.

Muchas de las modifi caciones necesarias para ajustar en mayor medida las 
intervenciones existentes a las necesidades de las personas más pobres suelen 
tener carácter progresivo. Por ejemplo, el uso de combinaciones de produc-
tos en el tratamiento de enfermedades infecciosas tales como la malaria, el 
VIH/SIDA y la tuberculosis es una estrategia esencial para lograr el éxito 
terapéutico. Simplifi car la administración de una vacuna utilizando disposi-
tivos innovadores signifi ca que resulta más fácil y más barato realizar planes 
de inoculación en masa.

La innovación incremental, puesto que mejora la efi ciencia de la fabrica-
ción de un fármaco, puede reducir el costo de producción y, por consiguiente, 
repercutir de forma importante en la asequibilidad y la aceptabilidad.

Esas innovaciones incrementales pueden ser patentables, o no, en función 
de que contengan o no algún proceso inventivo.

Por el contrario, algunos estudios sostienen que muchos medicamen-
tos nuevos aportan pocas o ninguna mejora respecto de los medicamentos 
existentes. Por ejemplo, según las conclusiones de un reciente estudio cana-
diense, el 80% del aumento del gasto en medicamentos registrado entre 1996 
y 2003 en la Columbia Británica se debió al uso de medicamentos nuevos y 
patentados que no aportaban mejoras sustanciales respecto de las alternativas 
menos caras disponibles antes de 1990 (79,80).

Aunque en la práctica es difícil distinguirla de la innovación incremen-
tal, la perpetuación («evergreening») es un concepto muy diferente. En su 
acepción más frecuente, esta práctica tiene lugar cuando, en ausencia de be-
nefi cios terapéuticos adicionales obvios, el titular de una patente usa diversas 
estrategias para prorrogar el periodo de exclusividad más allá del plazo de 
20 años de vigencia de la patente. El Presidente Bush ofreció en 2002 una 
defi nición de trabajo, al tiempo que anunciaba nuevas reformas en respuesta 
al informe de la Comisión Federal de Comercio (FTC, por sus siglas en inglés) 
(73) sobre los retrasos de la entrada de productos genéricos en el mercado:

La FTC... descubrió que algunos fabricantes de especialidades farmacéuticas 
podrían haber manipulado la ley para retrasar la aprobación de medicamen-

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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tos genéricos que podían competir con sus productos. Cuando la patente 
de un medicamento está a punto de expirar, algunas empresas optan por 
registrar una patente completamente nueva basándose en una característica 
de poca importancia, como el color del envase de las pastillas o una determi-
nada combinación de ingredientes que no están relacionados con la efi cacia 
del medicamento… Entretanto, el medicamento genérico más barato queda 
excluido del mercado… El Congreso no pretendía que la ley funcionara de 
esta manera. He decidido adoptar ya medidas para llenar los vacíos existen-
tes, promover la competencia leal y reducir el costo de los medicamentos de 
venta con receta en los Estados Unidos… Las medidas que tomamos hoy no 
mermarán la protección mediante patente. Antes bien, estamos reforzando 
el espíritu original de una buena ley. El mensaje que enviamos a los fabri-
cantes de marcas registradas es claro: merecen verse recompensados debida-
mente por sus trabajos de investigación y desarrollo; pero no tienen derecho 
a excluir del mercado los medicamentos genéricos por razones frívolas (81).

La perpetuación de patentes puede adoptar diversas formas, pero normal-
mente se produce, como ha señalado el Presidente Bush, cuando las empresas 
registran y obtienen, con posterioridad a la patente original, patentes relacio-
nadas con otros aspectos del mismo compuesto o con nuevas formulaciones 
del compuesto original que no aportan valor terapéutico adicional, pero que 
aun así son patentables. Posibles estrategias son, por ejemplo, una forma far-
macéutica parecida pero diferente, como cápsulas en lugar de comprimidos, 
sales, ésteres, cristales (polimorfi smos) del mismo producto, u otros cambios 
que dependen del ingenio de los formuladores y abogados. Esas maniobras se 
dan en casi todas las jurisdicciones, especialmente en el caso de los productos 
lucrativos (véase el recuadro 4.7) (82,83).

En los países donde existe una relación entre el sistema de patentes y los pro-
cedimientos de aprobación de nuevos medicamentos (por ejemplo el Canadá y 
los Estados Unidos) las cuestiones normativas adquieren una forma particular. 
En los Estados Unidos, por ejemplo, la FTC catalogó varios casos en los que la 
introducción del genérico se había retrasado hasta cinco años, de resultas de 
sucesivas suspensiones de hasta 30 meses por la entrada de un genérico compe-
tidor (véase el recuadro 4.7). Estas suspensiones se concedían automática-
mente en virtud de la legislación estadounidense cuando el titular de una marca 
denunciaba a la empresa de genéricos por infracción, hasta que los cambios 
anunciados por el Presidente Bush las redujeron a un único aplazamiento.

Estas medidas constituyen básicamente un complemento del sistema de pa-
tentes, pero alteran el funcionamiento del sistema de patentes para los productos 
farmacéuticos.15 No obstante, corresponde a los tribunales adoptar las decisiones 
fi nales sobre la validez de las patentes y los casos de infracción. Esto signifi ca que 
cualquier cambio orientado a combatir de raíz el fenómeno de la perpetuación 
requerirá medidas que reduzcan la probabilidad de que se concedan las patentes 
o, si ya se han concedido, de que los tribunales confi rmen la decisión.

Aunque, como se ha señalado antes, algunas formas de innovación incre-
mental pueden entrañar importantes benefi cios para los pacientes, confron-
tados con la realidad del Acuerdo sobre los ADPIC, los países en desarrollo 

15 En consecuencia, tanto en el Canadá como en los Estados Unidos siguen vigentes disposicio-
nes por las que el fabricante de una marca registrada puede provocar el aplazamiento de la 
entrada de genéricos, con independencia de las buenas razones que pueda aducir la empresa 
de genéricos para rebatir el supuesto de infracción (algo que sólo los tribunales pueden deci-
dir). Así pues, este tipo de normas garantiza efectivamente periodos adicionales de exclusivi-
dad, posibilitados por el organismo de reglamentación, no por el sistema de patentes.
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deben estudiar la manera de resolver esta cuestión mediante sus propias le-
yes en materia de patentes. Algunos titulares de patentes utilizan, a menudo 
de forma muy beligerante, el recurso de patentar novedades de poca impor-
tancia con el fi n de retrasar o bloquear la competencia de los genéricos. Las 
pequeñas y medianas empresas de genéricos de los países en desarrollo, en 
particular, no pueden superar en la mayoría de los casos los largos y costosos 
obstáculos jurídicos, y optan por evitar las situaciones que puedan dar lugar a 
litigios. El resultado es muchas veces la reducción o eliminación de la compe-
tencia y, en algunos casos, unos precios más elevados para los pacientes.

Los países pueden adoptar leyes y normas de examen que exijan un nivel 
de inventiva que impida la concesión de patentes sucesivas. El Acuerdo sobre 
los ADPIC deja libertad a los Miembros de la OMC para determinar el umbral 
de inventiva exigible. En su Ley de patentes de 2005, la India trató de hacer 
impatentable lo siguiente:

(d) el mero descubrimiento de una nueva forma de una sustancia conocida 
que no conlleve un aumento de la efi cacia reconocida de esa sustancia o 

RECUADRO 4.7

PERPETUACIÓN DE PATENTES EN LOS ESTADOS UNIDOS

En diciembre de 1992, la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) 
aprobó el fármaco Paxil (clorhidrato de paroxetina) para el tratamiento de la depresión y otros 
trastornos asociados. En el momento de la aprobación, la patente original de la paroxetina (4 007 196) 
había expirado. GlaxoSmithKline (GSK) registró en la FDA una patente del clorhidrato de paroxetina 
hemihidrato (4 721 723) en la forma aprobada por la FDA y comercializada por GSK.

El 31 de marzo de 1998, Apotex Corporation presentó en la FDA una solicitud de patente para el 
clorhidrato de paroxetina anhidro, una variante de la molécula de clorhidrato de paroxetina. Apotex 
certifi có, como exigían las normas de procedimiento de la FDA, que no infringía la entonces única 
patente de GSK registrada en la FDA. GSK presentó un pleito por usurpación de patente contra Apotex, 
que dio lugar automáticamente a una suspensión de 30 meses tras la aprobación por la FDA de la 
versión genérica, pues se suponía que la versión de Apotex contenía también el hemihidrato patentado. 
Posteriormente, GSK registró en la FDA otras nueve patentes del producto, incluidas patentes de nuevos 
usos, diferentes formas de clorhidrato de paroxetina y la formulación comercial de GSK, y presentó 
otros cuatro pleitos por infracción. Esas demandas dieron lugar a cinco suspensiones superpuestas de 30 
meses, que impidieron a la FDA aprobar la solicitud de Apotex durante más de 65 meses. En sólo un año 
del segundo aplazamiento, GSK obtuvo más de US$ 1000 millones por las ventas netas de Paxil.

El 4 de marzo de 2003, un juez federal del Tribunal de Distrito de los Estados Unidos del Distrito Norte de 
Illinois dictaminó que, si bien la patente de GSK de clorhidrato de paroxetina hemihidrato (4 721 723) era 
válida, no había sido violada por el producto de Apotex. Aunque consideraba probable que el producto de 
Apotex contuviese una parte de hemihidrato, el juez falló que GSK no había demostrado que el hemihidrato 
estuviera presente en cantidades sufi cientes para justifi car su acusación de infracción, de manera que el 
producto de Apotex quedaba fuera del alcance de la patente. GSK recurrió contra la decisión.

El último aplazamiento de 30 meses de la aprobación de la FDA expiró el 19 de septiembre de 2003. 
Posteriormente, Apotex, que gozaba de protección en virtud de la sentencia del tribunal de distrito, 
empezó a comercializar a un precio más barato su genérico de clorhidrato de paroxetina; eso ocurría en 
septiembre de 2003, cinco años y medio después de presentar su solicitud de patente en la FDA. En 2004 
y 2005 tuvieron lugar nuevos litigios como consecuencia del recurso interpuesto. Finalmente, el tribunal 
de apelación revocó la decisión del tribunal de distrito en todos sus aspectos: el producto de Apotex 
quedaba abarcado por la patente de GSK, pero, la patente no era válida.

Fuente: referencias (73, 85).

4. DIFUSIÓN: PONER LOS PRODUCTOS AL ALCANCE DE LOS PACIENTES
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el mero descubrimiento de cualquier propiedad nueva o uso nuevo de una 
sustancia conocida o del mero uso de un procedimiento, máquina o apa-
rato conocidos, a menos que dicho procedimiento conocido dé lugar a un 
nuevo producto o contenga al menos un nuevo reactivo.

Explicación.–A los efectos de la presente cláusula, las sales, ésteres, éteres, poli-
morfi smos, metabolitos, forma pura, tamaño de partícula, isómeros, mezclas 
de isómeros, complejos, combinaciones y otros derivados de una sustancia 
conocida se considerarán idénticos a esa sustancia, a menos que tengan pro-
piedades considerablemente diferentes en cuanto a la efi cacia (84).

El objetivo es excluir de la patentabilidad las variantes de un medicamento 
ya conocido, tratándolas como una misma sustancia, salvo cuando pueda de-
mostrarse que el medicamento tiene una efi cacia superior. En ese sentido, se 
intenta que la legislación distinga entre la perpetuación de las patentes, que 
no aporta benefi cios terapéuticos adicionales, y la innovación incremental, 
que sí lo hace.

Una cuestión práctica fundamental es que en el momento de conceder la 
patente se puede saber muy poco acerca de la efi cacia u otras propiedades 
– sobre todo de las progresivas – en comparación con el medicamento pre-
cursor. Además, dada la diversidad de aptitudes de los examinadores de pa-
tentes, es difícil garantizar la coherencia de las decisiones sobre la pretendida 
efi cacia, más aún cuando las solicitudes de patentes preceden regularmente 
a los ensayos clínicos que, entre otras cosas, determinarán la efi cacia y otras 
características del producto. Está justifi cado que las autoridades de patentes 
consulten a las autoridades sanitarias en el proceso de examen, para que les 
ayuden a determinar si se cumplen los criterios de patentabilidad.16

Por consiguiente, no es fácil trazar una línea divisoria entre las innova-
ciones incrementales que conllevan mejoras clínicas, ventajas terapéuticas o 
mejoras de fabricación reales, y aquellas que no aportan benefi cios terapéu-
ticos. Pero es esencial evitar que las patentes se utilicen para obstaculizar la 
competencia legítima.

4.27 Los gobiernos deberían adoptar medidas para evitar los obs-
táculos a la competencia legítima planteándose la elaboración de di-
rectrices para los examinadores de patentes sobre el modo de aplicar 
adecuadamente los criterios de concesión de patentes y, si procede, 
considerar la modifi cación de la legislación nacional sobre patentes.

16 Como se hace, por ejemplo, en el Brasil.
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Introducción
A largo plazo, el desarrollo de la capacidad innovadora para realizar investi-
gaciones sanitarias en los países en desarrollo será el factor determinante más 
importante de la posibilidad de esos países de subvenir a sus propias necesida-
des de tecnologías adecuadas de atención de salud. Son muchos los determi-
nantes de esa capacidad en los países en desarrollo. Dado que cada país posee 
un conjunto propio de instituciones políticas, económicas y sociales, no existe 
una fórmula única para avanzar. No obstante, es posible extraer enseñanzas 
de aquellos países que han realizado notables progresos al respecto.

En los últimos años, los países en desarrollo han demostrado que tienen 
mucho que ofrecer al mundo tanto en lo que se refi ere a la promoción de 
las investigaciones sanitarias en general como a la capacidad para atender a 
las prioridades que les son propias en materia de atención de salud. Los más 
avanzados científi ca y tecnológicamente (a veces denominados países en de-
sarrollo innovadores) se están convirtiendo en importantes contribuyentes a 
la I+D biomédica. Cada vez están más integrados en las redes mundiales de 
investigaciones biomédicas, en particular gracias a las ventajas que ofrecen a 
la hora de realizar investigaciones de alta calidad a unos costos muy competi-
tivos. Esto se aplica a las actividades de investigación y desarrollo orientadas 
a los mercados de los países desarrollados, pero abre también nuevas posibi-
lidades en cuanto a la atención de las necesidades de los países en desarrollo. 
Según se señalaba en un editorial publicado en 2005:

Existen aún más motivos para sentirse optimista. En primer lugar, numero-
sos países afectados por enfermedades desatendidas, como el Brasil, Egipto 
y la India, disponen actualmente de la estructura necesaria para efectuar 
sus propias investigaciones sobre esas enfermedades … están cosechando 
ahora los frutos de décadas de inversiones en educación, infraestructura 
de investigación sanitaria y capacidad de fabricación. Estos países pueden 
empezar a controlar por sí mismos sus enfermedades tropicales endémicas 
desarrollando tratamientos y vacunas propios, con sólo una modesta asis-
tencia técnica o fi nanciera de países más desarrollados (1).

Los logros de los países en desarrollo han sido muy notables. Cuba desarrolló 
la primera vacuna contra la meningitis B. Las vacunas recombinantes contra 
la hepatitis B fueron desarrolladas en Cuba, la India y la República de Corea. 
Los científi cos chinos desempeñaron un papel primordial en el descubrimien-
to de las propiedades antipalúdicas de la artemisinina y, posteriormente, en el 
desarrollo de derivados y combinaciones que dieron lugar a una empresa con-
junta con la compañía farmacéutica Novartis para obtener el Coartem, uno 

5
Promover la innovación 

en los países en desarrollo
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de los principales tratamientos combinados basados en la artemisinina que se 
utilizan contra la malaria. En el cuadro 5.1 fi guran más ejemplos (2-5).

Además de su creciente capacidad de I+D, algunos países en desarrollo 
disponen actualmente de conocimientos especializados en materia de pro-
ducción, y ello puede tener un poderoso efecto en las cantidades de produc-
tos disponibles y en sus precios. Los productores de los países en desarrollo 
son ahora los responsables de atender más del 60% de la demanda de vacu-
nas del UNICEF destinadas a su Programa Ampliado de Inmunización. Ya en 
1997 se podía conseguir en la India una vacuna contra la hepatitis B desa-
rrollada por una compañía multinacional a US$ 11 la dosis, pero la entrada 
de una empresa india ha ayudado a reducir el precio a US$ 0,40 la dosis. 

Aparte de sus conocimientos científi cos y tecnológicos cada vez más amplios, 
los países en desarrollo poseen una ingente cantidad de recursos autóctonos en 
forma de medicina tradicional – tanto conocimientos acumulados durante siglos 
acerca de las propiedades médicas de los productos naturales como sistemas 
singulares de diagnóstico y tratamiento, que presentan un paradigma diferente 
del de la medicina «moderna» tal como se ha desarrollado en el mundo occiden-
tal. En la mayoría de los países en desarrollo, el empleo de estos recursos está 
más extendido que el de los medicamentos modernos, y probablemente en estos 
países sean más las personas que han consultado a un práctico de la medicina 
tradicional que las que han acudido a un médico. Es posible hacer un mejor 
uso de la medicina tradicional poniendo los remedios tradicionales al alcance 
de más personas y empleando estos conocimientos para acelerar el desarrollo 
de nuevos tratamientos. Un ejemplo de ello es el desarrollo de los tratamientos 
combinados basados en la artemisinina. Otros muchos medicamentos utilizados 
actualmente se derivan de productos naturales, como es el caso del Taxol, medi-
camento anticanceroso basado en el tejo del Pacífi co (Taxus brevifolia).

CUADRO 5.1 LAS INNOVACIONES BIOMÉDICAS EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

SECTOR PRODUCTO APLICACIÓN FUENTE

Vacunas Antígeno de superfi cie de hepatitis B
recombinante

Hepatitis B Instituto Nutantan (Brasil)

Vacuna viva recombinante
de administración oral

Disentería por Shigella Instituto Lanzhou (China)

Antígeno sintético contra Haemophilus 
infl uenzae

Neumonía/ meningitis Heber Biotec (Cuba)

Polisacárido capsular purifi cado Vi Fiebre tifoidea Bharat Biotech (India)

Terapéutica Insulina humana recombinante Diabetes Biobras/NovoNordisk (Brasil)

Estreptoquinasa recombinante Enfermedades
cardiovasculares

Tonghua Herbal Link (China)

Interferón-α recombinante Infecciones víricas Heber Biotec (Cuba)

Interferón α-2b humano recombinante Cáncer Shantha Biotechnics (India)

Medios de 
diagnóstico

Antígenos recombinantes Enfermedad de Chagas Bio-Manguinhos (FIOCRUZ) (Brasil)

Pruebas de inmunoabsorción enzimática Hepatitis C Shanghai Huaguan Biochip (China)

Kits de pruebas miniaturizadas
de inmunoabsorción enzimática

SIDA Tecnosuma Internacional (Cuba)

Pruebas inmunoblot utilizando antígenos 
recombinantes del VIH-1

VIH-1 / VIH-2 J. Mitra (India)

Fuente: referencia (2).
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En el presente capítulo abordamos las cuestiones relacionadas con el for-
talecimiento de la capacidad de los países en desarrollo, en un intento de dar 
respuesta a las siguientes preguntas:
• ¿Qué políticas comunes han favorecidos el desarrollo de la capacidad de 

innovación en materia de salud?
• ¿Qué puede hacerse para incrementar la contribución de los países en desa-

rrollo por lo que respecta a la atención de las necesidades propias y mundiales 
de nuevos medios de diagnóstico y tratamientos preventivos y curativos?

• ¿Cómo puede aprovecharse el potencial de la medicina tradicional? ¿Qué 
políticas serán adecuadas para promover la innovación basada en la medi-
cina tradicional y posibilitar una distribución equitativa de los benefi cios 
resultantes de dicha innovación?

El desarrollo de la capacidad de innovación
Para desarrollar la capacidad de innovación se requiere un conjunto de po-
líticas interrelacionadas, particularmente en las esferas de la educación, la 
propiedad intelectual y la transferencia de tecnología.

Dimensiones
En nuestro análisis hemos empleado una tipología (véase la fi gura 5.1) que 
describe y caracteriza la capacidad innovadora de los países en desarrollo en 
distintos estadios de desarrollo.

FIGURA 5.1 TIPOLOGÍA DE LA CAPACIDAD DE INNOVACIÓN

Potencia económica

Alta I II

Baja III IV

Fuente: referencia (8).

En el cuadrante superior derecho se sitúan las naciones desarrolladas, que 
poseen una gran capacidad local en los ámbitos científi co y tecnológico e in-
gresos elevados. Por el contrario, en el cuadrante inferior izquierdo se sitúan
los países en desarrollo de bajos ingresos, en particular los del África sub-
sahariana, que cuentan con escasa capacidad local y un bajo nivel de desarrollo 
económico. En el cuadrante superior izquierdo se sitúan los países que, gra-
cias en gran medida a sus recursos naturales, han alcanzados un alto nivel 
de ingresos, como es el caso de los países productores de petróleo de Oriente 
Medio, si bien su capacidad local en las esferas científi ca y tecnológica no 
es elevada. Los países del cuadrante inferior derecho poseen una capacidad 
local elevada en las esferas científi ca y tecnológica, pero cuyos ingresos son 
relativamente bajos. Ya se han mencionado anteriormente varios ejemplos al 
respecto (véanse también los recuadros 5.1 y 5.2).

No todos los países consideran prioritario el desarrollo de la capacidad de 
innovación. Antes bien, entienden que hay que centrar la atención en afrontar 
la pobreza y mejorar la educación, la infraestructura de los servicios de salud y 
la capacidad de producción de genéricos. Sólo unos pocos países en desarrollo 
disponen actualmente de capacidad para desarrollar una capacidad de innova-
ción genuina. En otros países, puede que se haga más hincapié en otras esferas 
relativas a la mejora de la salud pública y el desarrollo de capacidad para apli-
car localmente las tecnologías sanitarias desarrolladas en otras partes. A ese 
respecto, cada país tiene que decidir en función de sus propias prioridades.

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

Baja Capacidad de innovación Alta
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Los países en desarrollo no ocupan en este diagrama una posición estática 
y, de hecho, distintos países en distintos momentos han ocupado distintas 
posiciones. Por ejemplo, hace 50 años, la República de Corea fi guraba entre 
los países del cuadrante inferior izquierdo, pero ahora se ha desplazado dia-
gonalmente hacia arriba hasta situarse entre los países de la OCDE, gracias a 
su inversión sostenida en educación y en desarrollo científi co y tecnológico, 
incluidas las investigaciones biomédicas.

El marco normativo
Como se ha señalado anteriormente, un factor decisivo en la formulación de 
políticas es reconocer la importancia de los sistemas de innovación, la inter-
conexión del proceso de innovación y la necesidad de vincular las actividades 
de distintos agentes de los sectores público y privado. Las redes y la colabora-
ción, tanto en el ámbito nacional como en el internacional, son fundamenta-
les para avanzar, al igual que la búsqueda de un equilibrio adecuado entre las 
inversiones en ciencia y tecnología.

En muchos países en desarrollo se han realizado importantes inversiones 
en educación superior y en capacidad científi ca y tecnológica que no han 

RECUADRO 5.1

LA INNOVACIÓN EN FIOCRUZ
La Fundação Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) es una organización pública brasileña dedicada a la investigación, 
que abarca todo el espectro de la innovación, desde la investigación básica hasta la aplicada. La 
organización se ocupa de los aspectos de desarrollo, diseño y producción, así como de la promoción de 
la formación superior teórica y práctica. FIOCRUZ, que tiene 15 institutos, incluidos dos hospitales de 
investigación y dos plantas elaboradoras, cuenta con unos 800 empleados doctorados en disciplinas tales 
como salud pública, biomedicina, biotecnología de la salud e ingeniería genética.

FIOCRUZ es el mayor productor de vacunas del Brasil y el mayor productor y exportador del mundo de 
la vacuna antiamarílica. En 2001, FIOCRUZ se convirtió en el mayor centro de fabricación de vacunas de 
toda América Latina. Su planta de Manguinhos tiene capacidad para elaborar 180 millones de dosis de 
vacunas anuales, y puede producir vacunas contra la fi ebre amarilla, la viruela, la tuberculosis, la fi ebre 
tifoidea, el sarampión, la difteria, la tos ferina y el tétanos (vacuna DPT), y la meningitis, destinadas 
tanto al mercado brasileño como a los mercados internacionales.

En 1985, el Ministerio de Salud del Brasil puso en marcha el Programa nacional para la autosufi ciencia 
en inmunobiología con el propósito concreto de fortalecer la industria de las vacunas y establecer un 
proceso de producción nacional. Desde 1986, el Gobierno brasileño ha invertido US$ 150 millones en la 
modernización de los laboratorios públicos dedicados a la producción de sueros y vacunas.

Incluso contando con la sólida capacidad de investigación de FIOCRUZ, se procedió a la transferencia 
de tecnología de Smith-Kline Beecham (posteriormente GlaxoSmithKline) a la planta de Manguinhos, 
lo cual fue muy importante pues permitió reforzar la capacidad de FIOCRUZ para producir una vacuna 
contra la neumonía y la meningitis (Hib), así como impulsar la transformación de la organización en 
un importante centro de producción de vacunas. FIOCRUZ aprovechó la adquisición de tecnologías 
extranjeras para modernizar sus líneas de productos, emprender actividades cada vez más complejas y, 
por último, desarrollar la capacidad de fabricación local.

FIOCRUZ continúa demostrando cómo las instituciones y políticas gubernamentales pueden aprovechar el 
asesoramiento técnico externo para mejorar el sistema de innovación nacional en un esfuerzo por hacer 
frente a las necesidades de salud pública. En abril de 2003, FIOCRUZ y GlaxoSmithKline fi rmaron otro 
acuerdo de transferencia de tecnología. Durante un periodo de cinco años, FIOCRUZ producirá 100 millones 
de dosis de vacuna contra el sarampión, las paperas y la rubéola (vacuna SPR), que se emplearán para 
vacunar a los niños brasileños.

Fuente: referencias (6, 7). 
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producido los frutos previstos a causa de su aislamiento del contexto general 
de la economía nacional, y más aún de la economía mundial. Los vínculos 
han brillado por su ausencia, y por ello esas inversiones no han propiciado de 
manera perceptible la innovación ni la consecución de los objetivos sociales y 
económicos. Éste tal vez sea el caso, por ejemplo, de muchos países del África 
subsahariana o incluso de América Latina (12). Eduardo Campos, Ministro 
de Ciencia y Tecnología del Brasil, señalaba en 2004:

Los brasileños se pierden en la etapa intermedia entre la investigación bási-
ca y su transformación en tecnología, entre la vida académica y el sistema 
de fabricación (13).

Entre los motivos que han llevado a los científi cos de talento a emigrar a los paí-
ses desarrollados, más que el solo benefi cio económico, cabe mencionar la frus-
tración y la falta de oportunidades. Por ejemplo, países como China y la India, 

RECUADRO 5.2

LA BIOTECNOLOGÍA EN CUBA: INNOVACIÓN DESDE DENTRO
Las investigaciones realizadas en Cuba en el campo de la biotecnología de la salud se han centrado más en el 
desarrollo de productos que en la investigación básica. Las vacunas se han convertido en una especialidad. La 
vacuna contra la meningitis B, desarrollada en el decenio de 1980, fue la primera que apareció en el mundo 
contra esta cepa de meningitis. Entre los proyectos de su cartera de investigaciones cabe mencionar una 
vacuna recombinante contra el dengue, una contra el cólera y otra para el tratamiento del cáncer.

El avanzado nivel de la biotecnología de la salud en Cuba se debe a la perspicacia, el liderazgo y el 
compromiso de sus dirigentes políticos. El apoyo gubernamental a la integración y administración del 
sistema de salud y del sector de la biotecnología ha favorecido la adopción de opciones de tratamiento 
costoefi caces y ha fomentado la colaboración entre los ámbitos de la investigación básica y de la 
investigación clínica. Ahora bien, la fi nanciación gubernamental de las actividades científi cas implica que 
los esfuerzos no están centrados en alcanzar objetivos académicos y que los intereses personales queden 
subordinados a objetivos fi jados de acuerdo con las prioridades sociales y no con la búsqueda de benefi cios.

Las instituciones de investigación públicas constituyen la base del sector y a menudo tienen departamentos 
comerciales dedicados a la fabricación de productos. Muchas de ellas se concentran en el Polo Científi co 
del Oeste de la Habana, que agrupa centros de investigación, institutos de educación superior y servicios 
hospitalarios, vinculados entre sí a principios del decenio de 1990 con el objeto de fomentar un mayor 
grado de integración de la ciencia, la educación y la salud. Las instituciones referidas participan en 
investigaciones básicas a través de actividades de desarrollo, producción, inspección de la calidad y 
comercialización de los productos fi nales. El intercambio de conocimientos tanto entre las instituciones 
de investigación como dentro de las mismas es otra característica importante del sistema cubano.

Entre los centros especializados cabe mencionar el Instituto de Medicina Tropical Pedro Kouri, que 
actualmente trabaja en el desarrollo de una vacuna nueva contra el cólera y el SIDA. Como señalaba 
Paul Farmer, profesor de antropología médica de la Facultad de Medicina de Harvard, «... es una insti-
tución de reconocido prestigio en toda América Latina y más allá del continente. Con un presupuesto 
relativamente escaso (menor que el de cualquiera de los grandes hospitales de Harvard dedicados a la 
investigación), el Instituto ha realizado importantes investigaciones científi cas básicas, ha contribuido al 
desarrollo de algunas vacunas nuevas, ha proporcionado formación a miles de investigadores cubanos y 
del mundo entero, y también ha establecido vínculos con investigadores de los Estados Unidos.»

El sistema educativo integral de Cuba y sus universidades han desempeñado un papel fundamental en 
la formación de expertos en biotecnología de la salud. Pero los vínculos internacionales también han 
resultado decisivos para la adquisición de conocimientos especializados en este ámbito. Los cubanos 
colaboran asimismo con empresas del sector privado de todo el mundo, y a través de estos vínculos, han 
tenido acceso a los mercados, al capital y a conocimientos especializados en materia de comercialización.

Fuente: adaptado de las referencias (9–11).

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO
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a través de los estudiantes que han realizado estudios superiores y participado 
luego en actividades de investigación y desarrollo y contribuido a la aplicación 
de nuevas tecnologías en los países desarrollados, han proporcionado a éstos, 
especialmente a los Estados Unidos, importantes recursos de capital humano. 
Los países desarrollados se han benefi ciado en medida considerable de este fl ujo 
migratorio gracias a la entrada de nuevos talentos procedentes de todo el mun-
do. Pero ahora, numerosos científi cos y tecnólogos califi cados y con experiencia 
están regresando a sus países de origen a medida que mejoran en ellos las opor-
tunidades de aplicar sus competencias, en particular en el sector privado.

De lo anterior se extraen dos conclusiones. En primer lugar, para elaborar 
un conjunto de políticas y conseguir la masa crítica necesaria para el despe-
gue de un país en el ámbito de la ciencia y la tecnología, se necesita tiempo. 
La interconexión es importante, pero no puede crearse de la noche a la ma-
ñana. Es necesario partir de un punto dado, y no es posible encajar de golpe 
todas las piezas del rompecabezas. Además, para implantar esas políticas, se 
requiere una confi guración adecuada de las fuerzas políticas y económicas ge-
nerales. Los casos del Brasil, China, Cuba y la India ilustran de manera muy 
distinta la importancia de estas políticas más amplias y también demuestran 
cómo unas condiciones políticas y económicas muy diversas pueden ser com-
patibles con el desarrollo de la capacidad científi ca y tecnológica.

Los países que han desarrollado su capacidad innovadora – o que están en 
vías de hacerlo – han dependido en la mayoría de los casos de los conocimientos 
procedentes del extranjero. En el campo biomédico, la India es el ejemplo clási-
co de un país que ha comenzado a desarrollar la capacidad de innovación, pero 
tras pasar un largo periodo de perfeccionamiento de los conocimientos prácticos 
mediante la ingeniería inversa de productos (es decir, el desarrollo de medios de 
fabricar un producto conocido), basándose en particular en los conocimientos 
de química obtenidos en el sector público (recuadro 5.3). En general, median-
te la importación de tecnología, los países pueden adquirir los conocimientos 
prácticos necesarios para entender cómo funcionan las tecnologías, aprender a 
utilizarlas y adaptarlas a sus propias circunstancias, y realizar también mejoras 
incrementales. Normalmente, ésta es la primera etapa del proceso de desarrollo 
tecnológico que ha tenido lugar recientemente en la mayoría de los países en 
desarrollo, es decir, un proceso de aprendizaje indispensable.

En un estudio reciente se examinó detalladamente el progreso de la industria 
de la biotecnología en siete países en desarrollo (2). En el cuadro 5.2. se recogen 
las conclusiones del estudio para cada país y las diversas enseñanzas extraídas. 
No obstante las diferencias, se determinaron algunas características comunes:

• En todos los estudios de casos se señaló la importancia de la voluntad po-
lítica; la acción de los gobiernos respecto de una serie de políticas y el marco 
general son muy importantes en relación con los resultados. Esto se aplica 
también, como ya hemos visto, a los países desarrollados, donde la promoción 
de la «sociedad del conocimiento» se ha convertido en un mantra político.

• El liderazgo individual es importante. En cada uno de los países en 
desarrollo estudiados suele destacarse un puñado de personas dinámicas 
y perspicaces que desempeñan el papel de arquitectos del cambio. Los go-
biernos deben individualizar a esas personas y prestarles apoyo.

• Los nichos, o ámbitos de especialización, pueden ser importantes. 
Así pues, las vacunas, en particular las recombinantes, han constituido 
una valiosa oportunidad en varios países a causa de los benefi cios para la 
salud pública y la tecnología relativamente accesible que suponen. Otros 
países pueden especializarse en ingeniería inversa o innovación incremen-
tal, o bien en bioinformática.
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• Como hemos señalado anteriormente, en todos los países se insistió en la im-
portancia de una vinculación estrecha entre los diferentes agentes. Por 
ejemplo Cuba, a pesar de sus limitadísimos recursos, ha tenido éxito gracias al 
fomento de la colaboración y la compartición de los recursos entre sus institu-
tos, y el sector público brasileño ha colaborado también satisfactoriamente, por 
ejemplo, en la secuenciación del genoma. Sin embargo, en varios países, los 
escasos vínculos entre las universidades y la industria ha ralentizado la inno-
vación. Una política común es la promoción de agrupaciones geográfi cas, que 
han tenido éxito tanto en el sector biotecnológico como en otras industrias.

• Cuando el sector privado es débil, deben adoptarse medidas para alen-
tar la creación de empresas. Esto puede abarcar una serie de políticas 
diferentes como promover la creación de empresas a partir de las universi-
dades o fomentar la busca de fuentes de fi nanciación adecuadas (guberna-
mentales o privadas, como los fondos de capital riesgo). Favorecer el retorno 
de los emigrantes es otra forma de estimular la creación de empresas.

• La laxitud de los regímenes de propiedad intelectual anteriores 
facilitó el aprendizaje tecnológico en todos los países estudiados. Ese 

RECUADRO 5.3

EL DESARROLLO DE PRODUCTOS EN LA INDIA
Cada año se pierden 2,4 millones de años de vida ajustados en función de la discapacidad (AVAD) a causa 
de la leishmaniasis, enfermedad transmitida por el fl ebótomo, a la que están expuestas 350 millones de 
personas. Una forma clínica y a menudo letal de esta enfermedad, la leishmaniasis visceral, afecta a
 500 000 personas cada año y se presenta predominantemente en tan sólo cinco países: Bangladesh, el Brasil, 
la India, Nepal y el Sudán. Si un enfermo de leishmaniasis visceral no recibe tratamiento, tiene casi un 100% 
de probabilidades de fallecer en un plazo de uno a cuatro meses después de contraer la infección. El trata-
miento actual de la enfermedad requiere hospitalización e inyecciones diarias, y ello, sumado a la resistencia 
cada vez mayor del agente patógeno, somete a tremendas presiones a las zonas de escasos recursos. Así pues, 
encontrar un tratamiento oral asequible, capaz de vencer la resistencia es una necesidad de salud pública.

Un medicamento prometedor es la miltefosina. En 1988, los investigadores notifi caron la efi cacia de este 
medicamento contra la leishmaniasis tras su utilización parenteral en ratones. La miltefosina fue inventada 
originalmente como agente anticanceroso por la compañía farmacéutica alemana ASTA Medica, y desde 
2001 la producía Zentaris AG, empresa de biotecnología segregada de la anterior, conjuntamente con 
el Max-Planck-Institut de Göttingen y la Universitätsklinik de Göttingen. Sin embargo, la miltefosina 
se abandonó tras los ensayos clínicos de la fase II, ya que resultaba menos efi caz que otro producto 
anticanceroso en estudio.

En 1995, ASTA Medica/Zentaris fi rmó un acuerdo con el Programa Especial de Investigaciones y Enseñanzas 
sobre Enfermedades Tropicales (TDR) para el desarrollo clínico de la miltefosina como tratamiento oral 
contra la leishmaniasis visceral. TDR, en estrecha colaboración con ASTA Medica/Zentaris y un grupo de 
investigadores de la India, planifi caron y copatrocinaron los ensayos clínicos de las fases II y III, evaluando 
la seguridad y efi cacia de la miltefosina en pacientes indios, incluidos niños de dos años en adelante, que 
son especialmente vulnerables a la leishmaniasis visceral. Los resultados de los estudios indicaron que en 
los pacientes tratados con miltefosina oral la tasa de curación defi nitiva era aproximadamente del 94%.

Actualmente se están realizando los ensayos de la fase IV en colaboración con los organismos de 
reglamentación de la India y el Consejo Indio de Investigaciones Médicas; los investigadores indios 
han participado ampliamente en todo el proceso de desarrollo clínico. Así pues, tras registrarse el 
medicamento en 2002, las autoridades indias pudieron llevar a cabo inmediatamente los estudios de la 
fase IV y determinar qué pasos había que dar para incluir el tratamiento con miltefosina en la política 
sanitaria nacional. Además, por su participación en los ensayos clínicos, el Rajendra Memorial Institute of 
Medical Science de Patna fue reconocido como centro de excelencia para la realización de estudios clínicos.

Fuente: referencias (14–18).

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO
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entorno normativo coadyuvante (por ejemplo, la ausencia de patentes de 
productos en la India, o la escasa protección de la propiedad intelectual en 
las primeras décadas de desarrollo tecnológico en Egipto y la República de 
Corea) ha cambiado ahora en la mayoría de los países en desarrollo como 
resultado del Acuerdo sobre los ADPIC. Ésta es una de las razones por las 
que, en países como China y la India, la protección y el ejercicio de los de-
rechos de propiedad intelectual son hoy objeto de controversia.

Así pues, tal vez no resulte sensato generalizar sobre las políticas que deberían 
aplicar los países en desarrollo para generar capacidad innovadora. Algunos 
de estos países han desarrollado esa capacidad, aunque empleando diversos
medios en contextos políticos, sociales y económicos muy diferentes. No 
existe un modelo único. Además, casi toda la atención se centra en los rela-
tivamente escasos países en desarrollo que han realizado progresos impor-
tantes. Aquéllos en los que aún no se han dado las condiciones previas para 
generar capacidad innovadora tienen más difi cultades para avanzar. Pero 
también estos países tendrán que alcanzar un nivel mínimo de capacidad 
para entender y aprender a utilizar las tecnologías extranjeras:

… las enfermedades transmitidas por vectores y por el agua, el SIDA, la 
atención sanitaria prenatal y maternoinfantil insufi ciente, además de otras 
defi ciencias, siguen generando una tremenda carga en los países en de-
sarrollo. los países que carezcan de capacidad científi ca y tecnológica no 

CUADRO 5.2 FOMENTO DE LA INNOVACIÓN: ENSEÑANZAS EXTRAÍDAS DE LOS PAÍSES 
 EN DESARROLLO

BRASIL

• Atención centrada en la creación de una 
sólida capacidad científi ca

• Fomento de los vínculos y aprovechamiento 
de los puntos fuertes existentes en ámbitos 
diversos

• Aprovechamiento de la biodiversidad local 
en favor de la salud

• Obtención de acceso a los principales agentes

CHINA

• Prestación de apoyo ofi cial a largo plazo
• Atracción de profesionales expatriados
• Preocupación por que el desarrollo de la 

biotecnología fuese parejo al de la regla-
mentación

• Movilización de una gran base demográfi ca

CUBA

• Coherencia de la perspectiva y la política 
gubernamentales a largo plazo

• Promoción de la integración nacional para 
fomentar la innovación

• Obtención de benefi cios de los vínculos 
internacionales

• Aprovechamiento del orgullo nacional

EGIPTO

• Atención centrada en las necesidades sanitarias
• Obtención de acceso a los principales agentes
• Aprovechamiento de los vínculos internacio-

nales

INDIA

• Aprovechamiento de los puntos fuertes a la 
hora de crear vínculos

• Cumplimiento de los estándares internacio-
nales

• Utilización de la ventaja competitiva
• Atención al marco normativo

REPÚBLICA DE COREA

• Creación de una combinación de empresas 
pequeñas y grandes

• Aprovechamiento de las ventajas competitivas
• Apertura al exterior

SUDÁFRICA

• Atención centrada en la política del gobier-
no relativa a las necesidades sanitarias

• Aprovechamiento de los conocimientos loca-
les y las innovaciones de base científi ca

• Desarrollo de la infraestructura de I+D con 
miras a la autosufi ciencia

Fuente: referencia (2).
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podrán determinar correctamente sus necesidades de salud pública ni elegir 
conjuntos de servicios sanitarios costoefi caces (19).

Opciones de política
Son muchas las posibles políticas aplicables con miras al desarrollo de la capaci-
dad innovadora, pero aquí examinaremos sólo algunas de las más importantes.

Educación
Como base de todo progreso ulterior, el punto de partida para el desarrollo de la 
capacidad ha de ser la inversión pública en educación, incluida la educación ter-
ciaria, de importancia fundamental. Así lo entendieron en gran medida los paí-
ses de Asia oriental. En la República de Corea, la tasa de analfabetismo se redujo 
del 78% registrado en 1945 a prácticamente cero en 1980, y el número de estu-
diantes universitarios pasó de casi 40 000 matriculados en 1953 a 1,15 millones 
en 1994 (52). En otros países, la educación se ha expandido rápidamente, pero 
no ha tenido el mismo impacto en la capacidad de innovación, en parte porque al 
sector terciario se le otorgaba una prioridad baja, debido en buena medida a que 
las políticas de los países donantes favorecían, en particular, la enseñanza prima-
ria. En la India si bien es cierto que los logros globales en el mejoramiento de la 
educación (p. ej., medidos según la tasa de analfabetismo) han sido modestos en 
comparación con los de otros países como la República de Corea, existen centros 
de excelencia en el ámbito de las ciencias médicas, la química y la biología, y la 
tecnología en general. Los institutos de tecnología de la India son organizaciones 
que se encuentran entre las mejores del mundo. La Comisión para África reco-
mendó en 2004 que se destinara una cuantía signifi cativa de los recursos aporta-
dos por los donantes a la creación de una red de centros de excelencia en ciencia 
y tecnología, incluidos los institutos africanos de tecnología y biociencias (20).

Las preocupaciones sobre la fuga de cerebros deben situarse en su contexto. 
En algunos casos, esta emigración puede resultar claramente benefi ciosa a lar-
go plazo, ya que en una etapa posterior el fl ujo se invierte, como ha ocurrido 
en la República de Corea y como está ocurriendo ahora en China y la India. 
A su regreso, estos emigrantes aportan competencias, tecnologías y, su vincu-
lación con redes internacionales, todo lo cual forma parte de las necesidades 
de sus países. Pero esa inversión en emigrantes califi cados no siempre se ve 
recompensada de esta manera. La mayoría de los países en desarrollo continúa 
subvencionando efectivamente a los países desarrollados a través de sus expa-
triados califi cados. Muchos de estos países, en particular los Estados Unidos, 
han dependido en los últimos años de los inmigrantes extranjeros, entre ellos 
los procedentes de numerosos países en desarrollo, para paliar la carestía de 
personal en los ámbitos científi co y tecnológico y para promover un crecimien-
to económico continuo. Ahora, la creciente demanda de este personal califi ca-
do en otros países es motivo de preocupación para los países desarrollados, ya 
que sin estos recursos no podrán mantener y mejorar su propia capacidad.

5.1 Un requisito previo para desarrollar la capacidad innovadora 
es invertir en recursos humanos y en la creación de una base de cono-
cimientos, especialmente en la educación terciaria. Los gobiernos de-
ben realizar estas inversiones y contar con el apoyo de los donantes. 

Promoción de redes
El aprendizaje tecnológico se produce de muchas maneras, y consiste en ab-
sorber los conocimientos que existen en otras partes, de manera que poste-
riormente pueda hacerse un uso productivo de los mismos.

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

Public Health_S.indd   Sec1:149Public Health_S.indd   Sec1:149 8.5.2006   15:32:288.5.2006   15:32:28



150
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

Las redes nacionales e internacionales son fundamentales para compartir 
información y nuevos conocimientos, y para fortalecer la capacidad de los paí-
ses en desarrollo. Estas redes podrían comprender alianzas Norte-Sur, como 
las promovidas por los consejos de investigación médica del mundo desarro-
llado (p. ej., el Instituto Tropical Suizo o el Wellcome Trust promueven va-
rias redes de investigación en colaboración en países como Gambia, Tailandia, 
Uganda y la República Unida de Tanzania). Hoy muchos otros ejemplos con-
cretos, entre ellos la colaboración entre las Universidades de La Habana y 
Ottawa para desarrollar y patentar la primera vacuna humana con un antí-
geno sintético (contra Haemophilus infl uenzae tipo b). En el marco de la colabo-
ración entre la Iniciativa internacional en pro de una vacuna contra el SIDA, 
el Consejo Indio de Investigaciones Médicas y una empresa de biotecnología 
de los Estados Unidos (Therion Biologics), se ha transferido un gran volumen 
de tecnología y conocimientos especializados de la empresa estadounidense a 
la India. Las redes informales, como las que dan a conocer los emigrantes que 
regresan, pueden ser sumamente importantes.

Las redes Sur-Sur, a menudo descuidadas en el pasado, pueden resultar 
especialmente útiles ahora que algunos países en desarrollo poseen compe-
tencias comparables a las mejores del mundo. Un ejemplo al respecto es la 
Red de Tecnología para el VIH/SIDA, cuya creación fue en la reunión sobre 
el VIH/SIDA celebrada en 2004 en Bangkok, en la que participan el Brasil, 
China, Nigeria, la Federación de Rusia, Tailandia y Ucrania (con la posible in-
clusión de la India y Sudáfrica en un futuro próximo). El objetivo de esta red 
es apoyar la investigación y la transferencia de tecnología entre los países del
Sur en relación con medicamentos y fórmulas medicamentosas antirretro-
virales, e impulsar el desarrollo de una vacuna contra el VIH. La Developing 
Country Vaccine Manufacturers’ Network se constituyó en el año 2000 con 
el propósito de suministrar de forma continua y sostenible vacunas de calidad 
a un precio asequible a los países en desarrollo. Las alianzas publicoprivadas 
también han ayudado a establecer fórmulas de asociación entre distintos ac-
tores en los países en desarrollo y en los países desarrollados.

5.2 La formación de redes efi caces, nacionales e internacionales, 
entre las instituciones – ofi cialmente reconocidas o no – de los países 
en desarrollo y las de los países desarrollados constituye un elemen-
to importante a la hora de desarrollar la capacidad innovadora. Los 
países desarrollados y los países en desarrollo deberían tratar de in-
tensifi car aquellas formas de colaboración que contribuyan al fortale-
cimiento de la capacidad de estos últimos.

El papel del sector público
Los derechos de propiedad intelectual, y las patentes en particular, pueden 
obstaculizar la transferencia de tecnología de diversas maneras. Como hemos 
señalado, un régimen de propiedad intelectual poco estricto puede facilitar el 
aprendizaje en las primeras etapas de desarrollo, y algunos países – como la 
India – han aprovechado esta situación para generar capacidad de I+D en el 
ámbito farmacéutico y posteriormente en el de la biotecnología.

Ahora, todos los países en desarrollo con una capacidad de I+D considerable 
poseen un marco normativo compatible con el Acuerdo sobre los ADPIC, y, en 
estas circunstancias, hace falta una licencia para el uso o la adquisición de tec-
nología extranjera, o hay que inventar patentes. Los participantes de los sectores 
público y privado tienen que entender lo que esto signifi ca a la hora de adquirir a 
terceros las tecnologías necesarias, y lo que signifi ca también para las tecnologías 
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que ellos puedan producir. Esos países carecen de los conocimientos teóricos y 
prácticos sobre la propiedad intelectual generados a lo largo de los años en el seno 
de instituciones como los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos.

Entre las principales causas que impiden una gestión efi caz del cada vez 
más extenso caudal de conocimientos de los países en desarrollo, particu-
larmente en el sector público, cabe mencionar lo limitado de los recursos 
institucionales, concretamente de personal califi cado capaz de abordar las 
cuestiones relacionadas con la propiedad intelectual. La gestión de la propie-
dad intelectual comprende diversas actividades, incluida la negociación de 
acuerdos sobre transferencia de materiales, confi dencialidad, y desarrollo de 
productos, por no mencionar la competencia en materia de patentes. Como se 
ha señalado en capítulos anteriores, algunas cuestiones que son actualmente 
objeto de debate en los países desarrollados (p. ej., la obligación de patentar 
los medios de investigación, la concesión de patentes por parte del sector pú-
blico o las costas de los litigios) tendrán asimismo una importancia cada vez 
mayor en los países en desarrollo. Por ello, las recomendaciones hechas en 
esos capítulos también son aplicables en este contexto.

Pero la cuestión principal que debemos subrayar aquí es la necesidad de 
crear la estructura institucional necesaria (p. ej., ofi cina de patentes y proce-
dimientos administrativos y judiciales) y adquirir el caudal de conocimientos 
técnicos requeridos.

… el equipo de gestión de la propiedad intelectual de toda organización 
dedicada a la investigación debe contar con personas califi cadas en ma-
teria de estrategia empresarial o desarrollo empresarial, mercadotecnia, 
derecho, ciencias y medicina, producción y fi nanzas. Si bien es cierto que 
la utilización de esta diversidad de conocimientos es algo habitual en el 
sector privado, muchas organizaciones del sector público no aprovechan 
estos recursos, entorpeciendo así su labor (21).

La asistencia de los países desarrollados podría comprender:

… formación sobre gestión de la propiedad intelectual, asistencia técnica a 
las organizaciones de I+D del sector público, divulgación de información 
pertinente y realización de investigaciones de utilidad para la formulación 
de políticas (21).

La asistencia técnica externa debe ser neutral en la forma de prestar asesora-
miento a los países en desarrollo sobre la utilización del régimen de propiedad 
intelectual para desarrollar su propia capacidad de innovación. No todos los 
países en desarrollo consideran que el asesoramiento en esta materia que 
reciben de los prestadores de asistencia técnica establecidos se ajusta a sus 
necesidades particulares (22).

5.3 La OMS, la OMPI y otras organizaciones interesadas deberían 
trabajar juntas para reforzar la educación y la formación sobre la gestión 
de la propiedad intelectual en el campo biomédico, teniendo en cuenta 
las necesidades de los países receptores y sus políticas de salud pública.

Transferencia de tecnología en materia de producción
Un factor que infl uye en la transferencia de tecnología en el ámbito de la 
producción es la relativa falta de experiencia y competencias de las empresas 
de los países en desarrollo para concertar arreglos jurídicos adecuados que les 
permitan adquirir la tecnología necesaria. Otras cuestiones que se antojan 
importantes son la limitada capacidad de las empresas nacionales para operar 
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fuera de la cadena de valor y la falta de capacidad para adaptar la tecnología 
adquirida a las necesidades locales. Las empresas que poseen tecnologías de 
producción pueden ser reacias a transferirlas, ya que prefi eren concentrar la 
producción en unos pocos lugares con grandes economías de escala, o no están 
interesadas en contribuir a la aparición de futuros competidores. De hecho, la 
transferencia de tecnología a los países en desarrollo para la fabricación de me-
dicamentos, y en particular de ingredientes activos, es escasa o inexistente.

En cuanto a la capacidad de producción, es importante tener en cuenta que 
la fabricación de productos farmacéuticos (es decir, ingredientes activos, formu-
laciones o formas farmacéuticas defi nitivas y productos biológicos) entraña nu-
merosos procesos. Entre las categorías de producción generales cabe mencionar 
la síntesis química, la fermentación, la extracción, y la formulación y envasado. 
Algunos países en desarrollo ya cuentan con una capacidad de fabricación fi able 
para la formulación de medicamentos. Sin embargo, son pocos los que poseen 
capacidad para producir los ingredientes activos que requieren las preparacio-
nes farmacéuticas, debido, en parte, a que las economías de escala son más im-
portantes en relación con los ingredientes activos que con las formulaciones. Por 
ejemplo, el Brasil y Tailandia dependen de los ingredientes activos importados, 
e incluso países productores como la India o China tienen que importar los que 
no producen. Pueden plantearse difi cultades especiales, sobre todo a los países 
más pequeños y menos avanzados desde el punto de vista científi co, para el de-
sarrollo de producción local (23). Algunas de ellas pueden ser las siguientes:

• Para que la producción local sea viable se requiere un entorno limpio, abas-
tecimiento de agua, una fuente de suministro de energía fi able y personal 
técnico califi cado.

• Muchos países tienen que importar conocimientos técnicos especializados, 
materias primas y equipo de producción y laboratorio, por lo que deben 
comparar los costos generales y la seguridad de suministro con el precio, la 
disponibilidad y la seguridad de suministro de los productos importados.

No obstante, desarrollar la capacidad de fabricación local tiene muchas venta-
jas, como el empleo de técnicos y profesionales locales, el ahorro de divisas, la 
posibilidad de responder a las situaciones de emergencia sanitaria y un mejor 
conocimiento de las condiciones locales para el almacenamiento y la distribu-
ción. Además, muchos países, en particular los más avanzados desde el punto 
de vista científi co, tienen ventajas concretas como fabricantes de productos 
de gran calidad y bajo costo. Por ejemplo, la India cuenta con más plantas de 
fabricación que cumplen las normas de la Administración de Alimentos y 
Medicamentos de los Estados Unidos que ningún otro país, salvo los propios 
Estados Unidos. En el recuadro 5.4 se explican algunas de las causas.

Estas ventajas de costos son otro de los motivos por los que países como la 
India son atractivos para las empresas extranjeras como fuente de suministro 
de ingredientes activos y como emplazamiento para fabricar productos direc-
tamente o bajo licencia. Un régimen de licencias voluntarias ofrece una po-
sible vía para ampliar la disponibilidad y asequibilidad de los medicamentos 
que necesitan especialmente los países en desarrollo.

Un medio de facilitar la transferencia de tecnología – siempre que los pro-
pietarios de esta última estén dispuestos a entregarla – consiste en mejorar 
la capacidad de los países en desarrollo para recibir y utilizar estas comple-
jas tecnologías. Se han considerado varias iniciativas para la transferencia de 
tecnología. Por ejemplo, el objetivo del modelo de transferencia de tecnología 
para el proyecto de vacunas contra la meningitis y el Programa de Tecnología 
Sanitaria Apropiada era desarrollar una vacuna conjugada antimeningocócica 
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para África (24). El criterio que se aplicó fue la transferencia de tecnología de 
un fabricante consolidado de un país industrializado a un fabricante de un país 
en desarrollo. Ya hemos señalado ejemplos de este tipo en Kenya y Sudáfrica.

El Acuerdo sobre los ADPIC establece el compromiso de los países desa-
rrollados de ofrecer a sus empresas e instituciones incentivos destinados a 
fomentar y propiciar la transferencia de tecnología a los países menos ade-
lantados (párrafo 2 del artículo 66), y en la Declaración de Doha se vuelve a 
hacer hincapié en esta disposición. Aunque los países desarrollados envían 
regularmente informes a la OMC sobre estas medidas, la repercusión práctica 
de esta parte del Acuerdo es insignifi cante.

5.4 Los países desarrollados y las empresas farmacéuticas, in-
cluidos las fabricantes de genéricos, deberían adoptar medidas para 
promover la transferencia de tecnología y la producción local de pre-
paraciones farmacéuticas en los países en desarrollo, siempre que ello 
sea procedente desde un punto de vista económico y favorezca la dis-
ponibilidad, accesibilidad, asequibilidad y seguridad de suministro 
de los productos que se necesitan.

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

RECUADRO 5.4

VENTAJAS DE COSTOS DE LAS EMPRESAS DE LA INDIA
Según las estimaciones, los costos de las empresas de la India son entre un 12,5% (en cuanto a las 
actividades de investigación y desarrollo) y un 20% (en cuanto a las actividades de fabricación) más bajos 
que los de las empresas de los países desarrollados.

Esta ventaja de costos se basa en los siguientes factores.

• Costo de los activos fi jos. Construir una nueva instalación de producción conforme a las normas 
internacionales implica aproximadamente un 25% del costo que supone crear una instalación similar 
en Europa o en los Estados Unidos. Los costos de la obra civil oscilan entre US$ 90 y US$ 130 por 
metro cuadrado, frente a US$ 800 en los Estados Unidos. Los costos del material (p. ej., reactores, 
contenedores y otros equipos) también pueden ser más bajos.

• Mano de obra más barata. El costo de un analista o un químico de un laboratorio indio oscila entre 
un 20% y un 12,5% del costo en los Estados Unidos. Los científi cos indios de alto nivel han recibido 
una excelente formación y, sin embargo, ganan aproximadamente un tercio de lo que ganan sus 
homólogos del mundo desarrollado. Por último, el costo de los empleados de las instalaciones oscila 
entre US$ 120 y US$ 150 al mes.

• Competencia técnica en química o en procesos y costos de desarrollo. Gracias a su experiencia de 
más de tres décadas en ingeniería inversa con medicamentos patentados (ingeniería de procesos), 
las empresas de la India son extremadamente competentes a la hora de acelerar el desarrollo de 
medicamentos genéricos y, por tanto, más productivas por unidad de costo. Al reducirse los costos de 
desarrollo se reducen también los de tramitación ante el organismo de reglamentación, y esto, sumado 
a la creciente admisibilidad que tienen los estudios de bioequivalencia indios ante la Administración 
de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, coloca a la India en una situación ventajosa. En 
relación con la fabricación, un proceso de mejora continua ha incrementado también la efi cacia de la 
estructura de costos respecto de la producción en gran escala de ingredientes activos en la India.

• Costo de los estudios clínicos. Al haber un gran número de pacientes que no sigue ningún otro 
tratamiento es más fácil reclutar rápidamente pacientes para realizar estudios clínicos de gran alcance. El 
costo por paciente participante equivale aproximadamente a una décima parte del costo en los Estados 
Unidos. No obstante, ni las empresas indias ni las empresas internacionales han aprovechado esta ventaja 
en materia de costos con alguna fi nalidad material: las empresas indias, a causa de las investigaciones 
emergentes orientadas al descubrimiento de medicamentos, y las compañías farmacéuticas 
multinacionales, a causa de las consideraciones acerca de la confi dencialidad de la propiedad intelectual.

Fuente: referencia (25).

Public Health_S.indd   Sec1:153Public Health_S.indd   Sec1:153 8.5.2006   15:32:308.5.2006   15:32:30



154
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

5.5 Los países desarrollados deberían cumplir con sus obligacio-
nes dimanantes del párrafo 2 del artículo 66 del Acuerdo sobre los 
ADPIC y del apartado 7 de la Declaración de Doha.

La reglamentación y los ensayos clínicos
Como se ha indicado en el capítulo 3, la reglamentación de la seguridad, efi cacia 
y calidad de los nuevos productos médicos en los países desarrollados se ha con-
vertido en una cuestión inseparablemente vinculada a la innovación, debido, 
en gran medida, a que los organismos de reglamentación son los encargados de 
determinar el alcance que deben tener los ensayos clínicos necesarios para que 
se otorgue a los productos la preceptiva autorización de comercialización, cuyo 
costo representa una parte importante del proceso de desarrollo de un producto. 
La velocidad del proceso de reglamentación es también un factor determinante 
de la rapidez con que los nuevos productos (incluidas las versiones genéricas de 
los productos originarios) llegan a las personas que los necesitan.

La reglamentación
Aún queda mucho por hacer para mejorar la capacidad reglamentadora de los 
países en desarrollo. Los datos de la OMS apuntan a que sólo una tercera parte de 
los Estados Miembros de la Organización cuenta con sistemas de reglamentación 
adecuados, mientras que el resto de los marcos van desde los rudimentarios hasta 
los adecuados, según los casos (26). Más de las dos terceras partes de la población 
mundial vive en países con regímenes marginales o inadecuados para velar por 
la calidad, la seguridad y la efi cacia de los medicamentos. Según los resultados de 
una encuesta realizada recientemente por la OMS sobre la calidad de los medica-
mentos antipalúdicos en siete países africanos, entre el 20% y el 90% de los pro-
ductos no obtenían aprobación en las pruebas de calidad. Los medicamentos eran 
una combinación de productos de fabricación local y productos importados (27). 
La utilización de materias primas de baja calidad procedentes de fuentes poco 
fi ables es un problema persistente en muchos países (28). La prevalencia de me-
dicamentos de baja calidad o incluso perjudiciales constituye un desperdicio de 
recursos que socava los ya sobrecargados sistemas de atención de salud, pone en 
peligro la seguridad pública y aumenta la probabilidad de farmacorresistencia.

De acuerdo con los resultados de varias encuestas realizadas por el Centre 
for Medicines Research International, las demoras en el proceso de reglamen-
tación y la escasa comunicación entre la industria y los asesores de los orga-
nismos de reglamentación (evaluadores) es uno de los principales motivos de 
preocupación de los países en desarrollo. Los problemas comunes asociados 
a las demoras en el proceso de registro pueden atribuirse tanto a la industria 
como al organismo de reglamentación. En cualquier caso, dichos problemas 
deben evaluarse conjuntamente (29).

La posibilidad de regular los medicamentos de manera efi caz viene deter-
minada por una serie de factores, incluidos el estado de desarrollo económi-
co, la disponibilidad de infraestructuras y las características del sistema de 
atención de salud prevalente en el país. El problema de fondo es la carencia 
de recursos humanos y fi nancieros dedicados al ámbito de la reglamentación, 
que, entre otras cosas, suele ser el resultado de un compromiso político in-
sufi ciente, alentado por los grupos de interés que se benefi cian de una regla-
mentación laxa. Por ende, aunque las opciones de política para subsanar esta 
situación son en principio relativamente claras, su aplicación bien podría re-
sultar mucho más difícil. Los países necesitan recursos, tanto humanos como 
fi nancieros, pero el liderazgo político es también muy importante. Recono-
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ciendo la importancia del buen funcionamiento de este proceso en benefi cio 
de sus propios ciudadanos y también para mejorar la posición del país como 
base para las investigaciones clínicas y la innovación, la India ha iniciado 
este año el establecimiento de una nueva estructura de reglamentación. Aun 
cuando se asignen más recursos fi nancieros para posibilitar un desarrollo 
apropiado de la reglamentación en una región, la disponibilidad de recursos 
humanos y su competencia seguirán siendo un problema a mediano plazo.

Desde hace mucho tiempo, la OMS contribuye a que los organismos de re-
glamentación se reúnan en la Conferencia Internacional de Organismos de Re-
glamentación Farmacéutica, que constituye una importante plataforma para 
fomentar el consenso internacional y prestar asistencia a la OMS y a los propios 
organismos interesados en sus esfuerzos por armonizar la reglamentación y mejo-
rar la seguridad, la efi cacia y la calidad de los medicamentos. En su labor de velar 
por la disponibilidad de preparaciones farmacéuticas de buena calidad, la OMS 
fi ja normas y estándares, elabora directrices y asesora a los Estados Miembros 
sobre cuestiones relacionadas con la garantía de la calidad de los medicamentos, 
tanto en los mercados nacionales como en los internacionales. La OMS ayuda a 
los países a fortalecer su capacidad nacional en materia de reglamentación me-
diante la creación de redes, la formación y el intercambio de información.

Hay otras iniciativas de la OMS, como la red de organismos de reglamenta-
ción de vacunas de los países en desarrollo, en la que participan nueve orga-
nismos de reglamentación nacionales de los cinco continentes. Esta red tiene 
por objeto promover y apoyar el fortalecimiento de la capacidad reglamenta-
dora de las autoridades nacionales de los países participantes y otros países en 
desarrollo, en relación con la evaluación de las propuestas de ensayos clínicos 
(incluidos los datos preclínicos y los procesos de desarrollo de productos) y los 
datos de los ensayos clínicos, mediante la competencia técnica y el intercam-
bio de información pertinente.

Los organismos de reglamentación de los países en desarrollo participan 
también en varias otras iniciativas internacionales y regionales. La Confe-
rencia Internacional sobre Armonización,17 cuyos miembros principales son 
las empresas del sector que se dedican a la investigación y los organismos 
de reglamentación de los países desarrollados, ha realizado importantes pro-
gresos en la armonización de los requisitos en materia de información, mi-
tigando así ciertos problemas asociados a las diferencias entre las normas de 
los organismos de reglamentación del mundo desarrollado. Sin embargo, la 
Conferencia ha tenido menos éxito hasta el momento en hacer participar a los 
países en desarrollo, en particular porque la armonización implica una pari-
dad razonable de las capacidades de reglamentación. Los pacientes del mundo 
en desarrollo deberían poder esperar que se les administraran medicamentos 
y vacunas de la misma calidad, seguridad y efi cacia que los de los países desa-
rrollados, pero es necesario examinar más detenidamente la aplicabilidad y la 
pertinencia de todos y cada uno de los requisitos de la Conferencia en función 
de las necesidades del mundo en desarrollo.

La cooperación a nivel regional ha resultado más efi caz en algunos casos 
para fortalecer la capacidad de reglamentación a escala nacional. Hay aso-
ciaciones regionales de organismos de reglamentación en el seno de la Aso-
ciación de Naciones de Asia Sudoriental (ASEAN), la Comunidad Andina, 
el Consejo de Cooperación del Golfo, el Mercosur y la Comunidad del África 
Meridional para el Desarrollo. Estas asociaciones ofrecen medios de poner en 

17 El nombre completo es Conferencia Internacional sobre Armonización de los Requisitos Téc-
nicos aplicables al Registro de Sustancias Farmacéuticas para Uso Humano.

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

Public Health_S.indd   Sec1:155Public Health_S.indd   Sec1:155 8.5.2006   15:32:308.5.2006   15:32:30



156
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

común la información disponible sobre medicamentos, compartir instalacio-
nes (p. ej., laboratorios de pruebas), comparar la experiencia de los efectos 
secundarios de determinados medicamentos en la fase posterior a la comer-
cialización, identifi car medicamentos de calidad insufi ciente y falsifi cados, 
entre otras cosas. La adopción de medidas concretas y prácticas para compar-
tir así información e instalaciones puede ser el medio más efi caz de aumentar 
la calidad de los productos comercializados en los países en desarrollo.

En este sentido se ha logrado cierto éxito. Por ejemplo, hay varias iniciati-
vas de la Comunidad del África Meridional para el Desarrollo, en el marco de 
las cuales 13 organismos de reglamentación han armonizado requisitos técni-
cos concretos. Gracias a los cambios introducidos en las prácticas y los proce-
dimientos de los estados miembros de la ASEAN, se está avanzando también 
hacia la normalización de determinadas prescripciones reglamentarias (30). 
Estas medidas, al reducir las difi cultades administrativas, podrían benefi ciar 
tanto a los organismos de reglamentación como a la industria.

Dada la insufi ciente capacidad de reglamentación de numerosos países en 
desarrollo, muchos dependen de la aprobación (o denegación) de los organis-
mos de reglamentación de los países desarrollados. Como se ha señalado an-
teriormente, esto entraña riesgos, ya que el equilibrio entre riesgos y ventajas 
en los países en desarrollo puede ser diferente del de los países desarrollados, 
y también porque factores específi cos de los países en desarrollo pueden ha-
cer que la evaluación previa de la seguridad o la efi cacia sea asimismo dife-
rente. No obstante, las evaluaciones de los países desarrollados siempre serán 
mejores que la ausencia total de orientación.

Se ha pedido a la Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos 
(AEEM) y a los organismos de reglamentación de los países de la Unión Europea 
que presten apoyo – en coordinación con la OMS – al fortalecimiento de la capa-
cidad de los organismos de reglamentación de los países en desarrollo, mediante 
alianzas, asistencia científi ca y técnica o fi nanciación. El objetivo fi jado es cen-
trarse en la creación de centros regionales competentes en materia de reglamen-
tación. Al anunciar estos cambios de política, la Comisión Europea señaló que 
los procedimientos de reglamentación no deberían utilizarse como obstáculos al 
comercio, que encarecieran el precio de los productos farmacéuticos, sino que 
con ellos se esperaba facilitar un rápido acceso a los medicamentos destinados a 
atender las necesidades de salud pública de los países en desarrollo (31).

En el marco de este régimen, la AEEM se propone emitir un dictamen cientí-
fi co para la evaluación de los medicamentos que vayan a comercializarse exclu-
sivamente fuera de la Comunidad (32). Este dictamen podría servir de base a las 
decisiones de las autoridades de los países en desarrollo, pero, aun así, harían falta 
expertos locales que valoraran el dictamen de la AEEM a la luz de las condiciones 
locales. La evaluación de riesgos y ventajas debe ser una decisión nacional.

En 2001, la OMS elaboró un proyecto de medidas de precalifi cación para dar 
a los organismos de adquisición de las Naciones Unidas, como el UNICEF, la 
posibilidad de elegir entre toda una gama de productos de buena calidad y con-
formes a las normas establecidas en el proyecto. No se pretende con ello sustituir 
a los organismos de reglamentación nacionales ni a los sistemas de autorización 
nacionales para la importación de medicamentos, sino, basándose en la com-
petencia de algunos de los mejores organismos de reglamentación nacionales, 
proporcionar una lista de productos precalifi cados que se ajustan a patrones 
internacionales unifi cados. Con el tiempo, la creciente lista de productos de pro-
bada conformidad con esos patrones ha resultado útil para quienes deben com-
prar medicamentos a granel, incluidos los propios países y otras organizaciones. 
Por ejemplo, el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la 
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Malaria fi nancia la adquisición de medicamentos precalifi cados según el pro-
cedimiento de la OMS, así como de los que son conformes a con otras normas 
reglamentarias. Una vez más, este procedimiento ha resultado útil a los países 
en desarrollo que no disponen de medios propios para realizar tales evaluacio-
nes. No obstante, la responsabilidad de la toma de decisiones y los procesos que 
comporta debe seguir siendo una cuestión de soberanía nacional.

5.6 Los países en desarrollo deben asignar más alta prioridad al 
mejoramiento de la reglamentación de los medicamentos. Los países 
desarrollados, y sus organismos de reglamentación, deberían prestar 
más asistencia fi nanciera y técnica para ayudar a elaborar un conjun-
to mínimo de normas reglamentarias que asegure la buena calidad 
de los productos disponibles. Con esta asistencia también se debería 
apoyar el mejoramiento de la infraestructura de los países, para la 
aplicación duradera de normas en materia de buenas prácticas de fa-
bricación y de gestión de la cadena de suministro.

5.7 Actualmente, el proceso de la Conferencia Internacional sobre 
Armonización carece de interés inmediato en relación con las necesi-
dades de muchos países en desarrollo, pero esos países deberían seguir 
participando en el proceso. Mientras tanto, los gobiernos y las institucio-
nes de reglamentación de los países en desarrollo deberían prestar apoyo 
a las iniciativas regionales, adaptadas a las capacidades actuales de los 
miembros participantes, que ofrecen mayores posibilidades de ir mejo-
rando las mismas con el tiempo, aprovechar las ventajas comparativas, 
evitar la duplicación, compartir información e instalaciones, y promover 
una conveniente normalización, sin obstaculizar la competencia.

Ensayos clínicos
Los ensayos clínicos constituyen la etapa fi nal del proceso que sigue un me-
dicamento hasta que llega a los consumidores. A medida que se van desarro-
llando más productos para atender las necesidades concretas de los países en 
desarrollo, la capacidad de éstos para realizar ensayos clínicos de alto nivel 
reviste una importancia crucial, ya que los medicamentos deben someterse a 
prueba en el mismo entorno en el que se van a utilizar. Puede haber diferencias 
en cuanto a muchos factores exógenos entre los países en desarrollo y los países 
desarrollados, por ejemplo, la constitución genética, la situación nutricional, 
la prevalencia de otras enfermedades (p. ej., el VIH/SIDA o la malaria), las 
interacciones con remedios naturales, además de otros factores de orden social, 
cultural y económico. Estos factores también pueden diferir entre los distintos 
países en desarrollo. Así pues, la innovación orientada a los países en desarrollo 
exige una capacidad adecuada para tener en cuenta estas diferencias. 

La tendencia al aumento de la investigación clínica en los países en desarro-
llo es realmente muy impresionante. Según la Administración de Alimentos y 
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), el número de investigadores clí-
nicos extranjeros que llevan a cabo investigaciones sobre medicamentos fuera 
de los Estados Unidos en el marco de las solicitudes de aprobación de nuevos 
fármacos por este organismo, se multiplicó por 16 en la última década, pasando 
de 271 en 1990 a 4458 en 1999. Las inspecciones realizadas por la FDA a inves-
tigadores clínicos extranjeros que investigan sobre medicamentos fuera de los 
Estados Unidos se han casi triplicado, pasando de sólo 22 en 1990 a 64 en 1999. 
El número de países en los que se realizan investigaciones sobre medicamentos 
aumentó de 28, en 1990, a 79 durante el mismo periodo. Entre los motivos de
esta tendencia cabe mencionar la facilidad de acceso a sujetos humanos, la 
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facilidad de reclutamiento, la existencia de una población que no ha tenido 
antes acceso a tratamiento, los bajos costos y la facilidad de aprobación de los 
estudios (29). Puede que gran parte de estas investigaciones clínicas se deba a 
las ventajas de costos, pero algunas tienen que ver con la necesidad de someter 
a prueba los productos en el entorno donde probablemente se van a usar. La 
expansión obedece, en parte, a la utilización creciente de organizaciones de 
investigación por contrato por parte de las compañías farmacéuticas, que bus-
can la forma menos costosa de cumplir con la exigencia de los ensayos clínicos. 
Pero también es prueba de que muchos países en desarrollo tienen ya capaci-
dad para realizar ensayos clínicos conforme a los estándares internacionales.

Esta capacidad existe principalmente en Asia y América Latina. En nuestro 
estudio se señalaba lo siguiente:

La capacidad actual para realizar ensayos clínicos es, sin embargo, insufi ciente 
o incluso inexistente en prácticamente todos los países del África subsahariana. 
Por ello, el fortalecimiento de la capacidad de I+D de los países en desarro-
llo mediante la inversión en centros de investigación sanitaria de propiedad 
africana capaces de realizar ensayos clínicos se considera una prioridad in-
ternacional para mejorar la salud pública e, indirectamente, el desarrollo. Los 
esfuerzos deberían centrarse en la creación y el fortalecimiento de centros de 
investigación controlados y gestionados localmente que puedan cumplir sus 
propias prioridades y su propio programa de I+D. La existencia de institutos 
internacionalmente reconocidos reforzará también la posición de las priori-
dades africanas en materia de I+D en las iniciativas internacionales, e incre-
mentará la posibilidad de infl uir en los fl ujos de tesorería. En defi nitiva, una 
posición fuerte y en pie de igualdad en las alianzas internacionales ofrecerá las 
mejores oportunidades de centrarse en las necesidades y los intereses locales.
En este caso, para alcanzar el objetivo de establecer alianzas en pie de 
igualdad ha de existir la posibilidad de hacer aportaciones equilibradas en 
todos los aspectos de la actuación conjunta, incluidas aportaciones cien-
tífi cas a nivel internacional, y la posibilidad de atraer cofi nanciación. De 
momento, son muy escasos los centros de investigación africanos que se 
encuentran en esta posición, lo cual impide establecer alianzas que funcio-
nen realmente en pie de igualdad (29).

Los científi cos de los países en desarrollo deberían participar en la elabora-
ción de los protocolos de investigación desde el comienzo, para garantizar que 
se tengan en cuenta las necesidades sanitarias locales de los países en desarro-
llo. De lo contrario, los médicos y los investigadores de los países en desarrollo 
que llevan a cabo los ensayos clínicos se encontrarán acopiando datos para 
ensayos diseñados únicamente en función de las necesidades de la población 
del mundo desarrollado. Hay que aplicar medidas y políticas que velen por 
que esos médicos e investigadores puedan diseñar e iniciar ensayos clínicos 
concebidos para afrontar los problemas sanitarios de sus propios países, en 
lugar de cumplimentar protocolos de investigación ideados en otras partes. 
Ello representaría una medida real de la capacidad en esa esfera.

Aunque resulta fácil reclutar pacientes que padezcan alguna enfermedad, ha-
cerlo en algunos ámbitos sigue siendo un problema fundamental. Existen grandes 
diferencias en el procedimiento de obtención del consentimiento informado en 
las zonas rurales, donde el nivel de alfabetización es bajo. Otros problemas con-
que se tropieza en el reclutamiento son: medios de transporte insufi cientes, dife-
rentes entornos culturales y tabúes, temor a los eventos adversos, incertidumbre 
con respecto a la confi dencialidad y ausencia de una red de servicios médicos.
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Las empresas analizadas en nuestro estudio consideraban que las de-
fi ciencias actuales son una consecuencia de las limitaciones en materia de 
reglamentación que existen en los países en desarrollo. La mayoría de los 
participantes estimaba que, si bien los países en desarrollo ofrecen numerosas 
ventajas por la facilidad de realizar en ellos investigaciones clínicas, la obten-
ción de la autorización pertinente es un proceso engorroso, largo y costoso. 
En un caso, se tardó tanto tiempo en reclutar pacientes que en el momento de 
iniciarse el ensayo ya habían fi nalizado los que se realizaban en el resto del 
mundo. Muchos de los problemas mencionados estaban relacionados con la 
falta de competencia y capacidad en materia de reglamentación (29).

Dada la urgencia de fortalecer la capacidad para llevar a cabo ensayos clíni-
cos, en 2001 se puso en marcha el Programa de Ensayos Clínicos Europa-Países 
en Desarrollo, una nueva iniciativa cuyo cometido es acelerar el desarrollo de 
nuevas intervenciones clínicas contra el VIH/SIDA, la malaria y la tubercu-
losis en los países en desarrollo, particularmente los del África subsahariana, 
y mejorar en general la calidad de las investigaciones relacionadas con estas 
enfermedades. El Programa se centra en mejorar al máximo los ensayos de la 
fase II y la fase III en aquellos países en desarrollo donde estas enfermedades 
endémicas se cobran el mayor número de víctimas. Entre las actividades del 
Programa cabe mencionar las siguientes:

• intensifi car la cooperación y el establecimiento de redes en el marco del 
programa nacional europeo con miras a acelerar los ensayos clínicos de 
productos nuevos o mejorados, en particular medicamentos y vacunas, en 
los países en desarrollo;

• velar por que las investigaciones se ocupen efectivamente de las necesida-
des y prioridades de los países en desarrollo;

• ayudar a desarrollar y reforzar la capacidad de los países en desarrollo, in-
cluido el fomento de la transferencia de tecnología;

• alentar la participación del sector privado;
• movilizar fondos adicionales para combatir las enfermedades que afectan 

en particular a los países en desarrollo (51).

Es una cuestión especialmente difícil hacer que se respeten las normas éticas 
adecuadas en los ensayos clínicos que se realizan en los países en desarrollo. 
Se ha expresado preocupación por la posible explotación de las poblaciones 
vulnerables de esos países en interés de terceros.

Entre las cuestiones éticas principales fi guran:

• el consentimiento
• los estándares de atención
• el examen ético de las investigaciones
• lo que ocurre una vez fi nalizada la investigación.

Esas cuestiones no son en absoluto algo exclusivo de los países en desarrollo, 
pero se ven agravadas por su situación económica y social y por las normas de 
prestación de atención de salud. El consentimiento debe basarse en el princi-
pio de la información y la protección, ajustarse al contexto local, expresarse 
en formularios sencillos, y suscitar la confi anza de los participantes. En mu-
chos casos, los participantes en los ensayos pueden recibir un nivel de aten-
ción del que en otras condiciones no se dispone a nivel local o del que puedan 
benefi ciarse también sus vecinos. El tratamiento con placebos puede plantear 
problemas delicados (p. ej., en el caso de una enfermedad endémica). Cons-
tituir comités de examen ético, habituales en los países desarrollados, puede 
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resultar difícil en los países en desarrollo por la falta de personal debidamente 
califi cado o con la experiencia necesaria. Si son principalmente extranjeros 
quienes se encargan de la vigilancia ética, podrían permitir involuntaria-
mente que se transgredieran las costumbres locales. Una vez fi nalizado el 
ensayo, se plantean otros problemas pues se ha decidir si debe suspenderse la 
administración a los participantes de un tratamiento que ha resultado efi caz 
porque el sistema de salud local no puede proporcionarlo (33).

5.8 La OMS, en colaboración con las partes interesadas, tiene un 
importante papel que desempeñar ayudando a reforzar los ensayos 
clínicos y la infraestructura de reglamentación de los países en desa-
rrollo, en particular en el África subsahariana, incluida la mejora de 
las normas de examen ético.

5.9 Además del Programa de Ensayos Clínicos Europa-Países en 
Desarrollo, los donantes, conjuntamente con los consejos de investi-
gación médica, las fundaciones y las organizaciones no gubernamen-
tales, deben ofrecer más ayuda a los países en desarrollo para reforzar 
los ensayos clínicos y la infraestructura de reglamentación.

Medicina tradicional
El término medicina tradicional se refi ere aquí a tres o incluso a cuatro com-
ponentes diferentes a los que el término suele aplicarse sin mayor rigor. En 
primer lugar, la medicina tradicional es un sistema de tratamiento, que a 
veces emplea complejos métodos para evaluar la salud y diagnosticar la enfer-
medad. Estos sistemas adoptan habitualmente, un enfoque holístico:

… que considera al hombre en su totalidad dentro de un amplio espectro 
ecológico, y que hace hincapié en la idea de que la mala salud o la enfer-
medad se debe a un desequilibrio del hombre en relación con su sistema 
ecológico global y no sólo al agente causal y la evolución patógena (34).

Sistemas como el Ayurveda de la India o la medicina tradicional china tienen 
una base teórica coherente, incluidos los esquemas de clasifi cación de las en-
fermedades y las plantas medicinales que se usan para tratarlas, y los sistemas 
para clasifi car la mala salud. En cambio, la medicina moderna es más reduc-
cionista y directa. Mientras que muchos remedios tradicionales se basan en 
mezclas de ingredientes naturales de composición compleja para curar deter-
minadas afecciones, la medicina moderna, por regla general, busca un solo 
ingrediente activo para tratar una sola afección (aunque, como hemos visto, 
ahora se usan cada vez más combinaciones de medicamentos, como en el caso 
de la malaria, el VIH/SIDA y la tuberculosis).

En segundo lugar, y muy relacionado con lo anterior, la medicina tradicional 
es una fuente de conocimientos sobre remedios naturales efi caces y remedios 
basados en productos naturales. Así pues, todas las madres indias saben que 
la cúrcuma sirve para curar las heridas, y así se consigna desde antiguo en 
un texto sánscrito. En tercer lugar, como ya se ha señalado varias veces en el 
presente informe, los productos naturales son una rica fuente para el descubri-
miento y aislamiento de nuevos medicamentos modernos. Los conocimientos 
de la medicina tradicional pueden proporcionar un atajo, por cuanto el pro-
ducto tal vez ya tiene repercusiones conocidas; la cuestión consiste entonces en 
cómo aislar o sintetizar artifi cialmente los ingredientes activos, o reproducir 
a escala comercial una combinación efi caz de ingredientes activos (véase el 
recuadro 5.5). En cuarto lugar, los prácticos de la medicina tradicional son una 
parte importante del sistema de salud de muchos países en desarrollo.
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En esta sección, se examina primeramente cuál podría ser la mejor contribu-
ción de todos estos componentes de la medicina tradicional al proceso de descubri-
miento, desarrollo y difusión. Luego, hay que considerar qué políticas, incluidas 
las relacionadas con los derechos de propiedad intelectual, podrían favorecer la 
innovación y el acceso a los productos. Una cuestión ética importante es cómo se 
deberían compartir con los titulares de los conocimientos tradicionales los benefi -
cios comerciales que pudieran derivarse de la utilización de esos conocimientos.

Descubrimiento, desarrollo y difusión
Hay nuevas iniciativas importantes que promueven el uso de los conocimien-
tos de la medicina tradicional para mejorar la salud pública. Una de ellas es la 
encaminada a introducir en el mercado terapias herbarias, científi ca y clíni-
camente validadas, tras haber determinado de manera rigurosa su seguridad 
y efi cacia. China y la India están realizando importantes inversiones en este 
ámbito. La idea es pasar de la vía de innovación tradicional «molécula - ratón 
- hombre» a una nueva vía que vaya «hombre - ratón - hombre». En otras 
palabras, de lo que se trata es de adoptar una vía que aproveche los métodos 
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RECUADRO 5.5

PRODUCTOS NATURALES: APROVECHAR UNA TENDENCIA CRECIENTE

Gran parte de los medicamentos actuales se basa en productos naturales. Se prevé que los métodos para 
mejorar y acelerar la innovación biomédica empleando productos naturales se apliquen principalmente 
en las etapas de elucidación de metas y de descubrimiento de estructuras principales. En consecuencia, los 
investigadores han insistido con razón en la necesidad de nuevas nociones para generar grandes colecciones 
de compuestos con una diversidad estructural mejorada. 

Los productos naturales también seguirán siendo valiosos para los laboratorios farmacéuticos por su amplia 
diversidad estructural y su excelente adaptación a estructuras biológicamente activas. En la investigación 
sobre productos naturales se continúa explorando una gran variedad de estructuras principales, que la 
industria farmacéutica podría utilizar como modelos para el desarrollo de nuevos medicamentos. Si bien los 
productos microbianos han sido el soporte principal del descubrimiento de productos naturales industriales, 
en los últimos años, la fi toquímica ha vuelto a ser objeto de gran interés. 

El proceso de descubrimiento de la artemisinina es especialmente interesante, por cuanto los trabajos se 
benefi ciaron de la obra de consulta médica Handbook of prescriptions for emergencies (Manual de prescrip-
ciones para casos de urgencia), escrita por Hong Ge en el siglo III, en la que esta planta se recomendaba para 
tratar enfermedades cuyos síntomas eran fi ebre y escalofríos alternativamente. La evaluación farmacológica 
realizada en octubre de 1971 arrojó resultados positivos y, en 1972, el compuesto activo fue aislado y purifi -
cado por investigadores chinos, que le dieron el nombre de artemisinina. 

Otro importante recurso dentro de los países en desarrollo es el jardín botánico de Río de Janeiro. Su banco 
de ADN posee información genética representativa de la fl ora brasileña y está centrado en la conservación 
del ADN de las especies vegetales de los ecosistemas que confi guran la selva tropical atlántica. Esta colección 
pretende ser una fuente de material genético para las investigaciones sobre fi logenia, fi logeografía y es-
tructura genética, y facilitará la investigación de los genes responsables de la diversidad biológica, así como 
la identifi cación de los genes que intervienen en la biosíntesis de los medicamentos y en la resistencia de las 
plantas a los agentes patógenos.

Se está estudiando la posibilidad de realizar investigaciones multidisciplinarias en las que converjan la quími-
ca de los productos naturales, la biología molecular y celular, la química sintética y analítica, la bioquímica y la 
farmacología, con objeto de aprovechar la gran diversidad de estructuras químicas y las actividades biológicas 
de los productos naturales. El estudio de las bases de datos sobre las estructuras químicas, conjuntamente con 
las bases de datos sobre determinados genes y proteínas, facilitará la creación de nuevas entidades químicas 
mediante la modelización molecular por computadora para su ulterior evaluación farmacológica.

Fuente: referencias (35–41).
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terapéuticos conocidos de la medicina tradicional para acelerar el proceso de 
descubrimiento. La farmacología inversa es un paradigma redescubierto que 
hace más hincapié en la investigación clínica de los productos naturales. En 
particular, esta disciplina toma los datos u observaciones de experiencias clí-
nicas con medicamentos o hierbas y los utiliza en estudios exploratorios y, 
luego, en experimentos científi cos pertinentes tanto in vitro como in vivo.

Los tres campos principales de los conocimientos de la farmacología inver-
sa son los siguientes:

• una sólida documentación sobre los efectos biodinámicos de los medica-
mentos y las hierbas;

• estudios exploratorios sobre la normalización de plantas y productos natu-
rales, y estudios iniciales sobre la clasifi cación, con conclusiones pertinen-
tes respecto de la seguridad y la efi cacia;

• un ámbito experimental de trabajo con modelos in vitro e in vivo y de far-
macología de seguridad para estudiar los objetivos, sobre los que se han 
formulado hipótesis a partir de estudios iniciales, investigaciones sobre la 
dosifi cación segura y efi caz, y amplios estudios clínicos sobre el medica-
mento natural, con vigilancia poscomercialización.

En su momento, la farmacología se enriqueció con la aplicación de la farmaco-
logía inversa a ciertas sustancias tóxicas. En el cuadro 5.3 se puede ver algunos 
ejemplos. Se han utilizado también otras plantas autóctonas de la India y aisla-
das en este país o en Europa o América del Norte para realizar estudios clínicos 
y experimentales sobre sus presuntas propiedades terapéuticas. En el cuadro 
5.4 se enumeran algunas de estas plantas y se indican los nuevos campos de 
investigación sobre medicamentos que han abierto estos descubrimientos.

Hay un renovado interés en esta disciplina. China y la India, en particular, 
están realizando importantes inversiones en actividades de I y D basadas en estas 
vías alternativas con miras al descubrimiento de nuevos medicamentos conforme 
a esta metodología. En la India, por ejemplo, una red de más de 30 laboratorios 
de investigación, industrias, universidades e institutos de medicina tradicional 
están trabajando sobre 20 enfermedades. Algunos de los descubrimientos reali-
zados (por ejemplo, un tratamiento para la soriasis, que actualmente se encuen-
tra en la fase II de los ensayos clínicos) parecen ser muy prometedores.

Las plantas utilizadas en la medicina tradicional constituyen una fuente de 
inspiración y sirven de modelo para la síntesis de nuevos medicamentos con me-
jores propiedades terapéuticas, químicas o físicas que los compuestos originales. 
Desde el punto de vista comercial, estos medicamentos derivados de las plantas 
se evalúan en aproximadamente US$ 14 000 millones anuales en los Estados 

CUADRO 5.3 FARMACOLOGÍA INVERSA RELACIONADA CON SUSTANCIAS TÓXICAS

PLANTA MEDICINAL PAUTA EMPÍRICA PRODUCTO NATURAL

Curare tomentosum Parálisis muscular Tubocurarina

Physostigma venenosum Intoxicación aguda Fisostigmina

Claviceps purpurea Intoxicación por cornezuelo 
de centeno (ergot) Ergotamina

Strychnos nux-vomica Intoxicación convulsiva Estricnina

Atropa belladonna Antiespasmódico Atropina

Papaver somniferum Intoxicación con opio Morfi na

Fuente: referencia (42).
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Unidos y US$ 40 000 millones en el resto del mundo. Además, el Instituto Nacio-
nal del Cáncer de los Estados Unidos destina regularmente importantes asigna-
ciones presupuestarias al examen de 50 000 sustancias naturales con el objeto de 
comprobar su efi cacia contra las líneas celulares cancerosas y el virus del SIDA. 
Alemania, China, la India y el Japón, entre otros países, están estudiando tam-
bién especies silvestres para la obtención de nuevos medicamentos (43).

Por diversos motivos, hay últimamente mucho mayor interés por la medi-
cina herbaria. El problema de la farmacorresistencia de los microorganismos, 
los efectos secundarios de los medicamentos modernos, y las enfermedades 
emergentes para las que no se dispone de tratamiento, todo ello ha suscitado 
un interés renovado por las plantas como fuente potencial de nuevos medica-
mentos. Por su parte, los científi cos farmacéuticos tropiezan con difi cultades 
para identifi car estructuras, modelos y andamios nuevos en el mundo limita-
do de la diversidad química.

Una tercera parte de la población mundial aún carece de acceso regular a los 
medicamentos modernos esenciales, y la proporción se lleva a más de la mitad 
por lo que respecta a la población en determinadas partes de África y Asia. Pero 
en muchos países en desarrollo, especialmente en el medio rural, el 80% de los 
habitantes visita a los prácticos de la medicina tradicional y usa medicamentos 
tradicionales (44). Así pues, es evidente la necesidad de buscar medios para 
que sus servicios se utilicen más efi cazmente a fi n de facilitar la difusión de las 
innovaciones biomédicas occidentales y los tratamientos tradicionales.

Existen ya ejemplos del papel positivo que pueden desempeñar. En los úl-
timos 20 años se han hecho muchas experiencias y evaluaciones acerca del 
papel que los curanderos tradicionales pueden desempeñar en la lucha contra 
el VIH/SIDA en África. Si bien es cierto que las conclusiones están lejos de ser 
defi nitivas o generalizables, se han extraído lecciones positivas.
• Dada la importante posición que los curanderos suelen ocupar en su comu-

nidad, pueden tener una gran infl uencia como educadores.
• Su conocimiento de las creencias y costumbres locales les permite explicar 

las enfermedades de manera que la gente las entienda.
• Según los resultados de los experimentos sobre la integración de los mé-

dicos occidentales y los curanderos tradicionales, existe la posibilidad de 

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

CUADRO 5.4 LAS PLANTAS MEDICINALES COMO GUÍAS

PLANTA MEDICINAL PRINCIPIO ACTIVO MECANISMOS NUEVOS CAMPOS DE APLICACIÓN

Rauwolfi a serpentina Reserpina Depleción de 
aminas 

Hipertensión, parkinson, depresión

Psoralea corylifolia Psoralenos Reguladores 
de la timina

Vitiligo, psoriasis, lepra

Commiphora mukul Guggulsterona Receptores
BAR y FX

Hiperlipidemia, artritis, tuberculosis

Curcuma longa Curcumina Antioxidante Cáncer, hepatitis, artritis, diabetes

Acacia catechu Epicatequin Antioxidantes Dolor de garganta, hepatitis, 
diabetes

Piper longum Piperina Bioestimulante Tuberculosis, asma, malaria

Berberis aristata Berberina Antimicrobiano Infecciones oculares, diarrea, SIDA

Azadirachta indica Azadiractina Anorexígeno Plaguicidas, infecciones 
dermatológicas, cáncer

Fuente: referencia (42).
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enviar al médico a muchas personas que antes, en situaciones similares, no 
habrían recibido tratamiento (45).

Muy pocos sistemas de medicina tradicional disponen de un elevado nivel de 
documentación. El caudal de conocimientos acerca de las «pequeñas tradicio-
nes» se transmite principalmente de forma oral. Por el contrario, las «grandes 
tradiciones», como el Ayurveda y la medicina china tradicional, están bien do-
cumentadas (46). No obstante, la documentación, interpretación y armoni-
zación sistemáticas de nociones y prácticas siguen siendo grandes problemas 
en la mayoría de los sistemas de medicina tradicional.

Políticas
Con respecto a los conocimientos tradicionales en general y a los conoci-
mientos médicos tradicionales en particular, hay un debate en curso acerca 
de cómo los derechos de propiedad intelectual podrían ser la causa de que 
las comunidades se vean privadas injustamente de los benefi cios que repor-
tan sus conocimientos (p. ej., cuando una empresa los utiliza para crear un 
valor comercial que no benefi ciará en absoluto a la comunidad de origen). 
Estas prácticas se denominan a veces biopiratería o apropiación indebida. No 
obstante, también se ha argumentado que la obtención de patentes es indis-
pensable para la comercialización de las invenciones basadas en los conoci-
mientos tradicionales obtenidos de forma legítima, o los recursos genéticos 
conexos, y las medidas para restringirla socavarían los esfuerzos orientados al 
desarrollo de nuevos productos en benefi cio de la salud pública.

Estrechamente vinculado con este debate está el problema de cómo com-
partir los benefi cios entre los depositarios de los conocimientos tradicionales 
(ya sean personas o comunidades) y quienes hacen uso de sus conocimientos. 
El Convenio sobre la Diversidad Biológica exige que los receptores de los recur-
sos genéticos amparados por el Convenio tomen medidas para compartir «de 
forma justa y equitativa los resultados de actividades de investigación y de-
sarrollo y los benefi cios derivados de la utilización comercial y de otra índole 
de los recursos genéticos… de conformidad con las condiciones mutuamente 
convenidas» (47). El Convenio establece también que este régimen deberá ba-
sarse en un consentimiento fundamentado previo de los interesados.

Gran parte de este debate suscita problemas que van mucho más allá de 
nuestro mandato; a ese respecto, se ha instaurado un diálogo en el seno de 
la OMC y la OMPI al objeto de avanzar en este ámbito. Nuestra perspectiva 
es bastante más concreta: qué medidas podrían tomarse para a) fomentar la 
innovación y b) promover el acceso a los nuevos productos derivados de los 
conocimientos de la medicina tradicional.

Unos pocos países han implantado recientemente un régimen sui generis de 
protección de la propiedad intelectual respecto de los conocimientos tradiciona-
les, que puede resultar adecuado a sus condiciones particulares. La fi nalidad de 
la protección de la propiedad intelectual debería ser alentar nuevas invenciones 
y la innovación. En la práctica, empero, los regímenes que se barajan en rela-
ción con los conocimientos tradicionales buscan principalmente resolver el pro-
blema del comportamiento equitativo de los benefi cios y no el del fomento de la 
innovación derivada de esos conocimientos. El riesgo es que la aplicación de un 
régimen de protección de la propiedad intelectual a los conocimientos tradicio-
nales, entrañe la posibilidad de que se restrinja, de hecho, el acceso a terceros, 
inhibiendo así la innovación ulterior. No obstante, los problemas planteados son 
muy complejos y se han examinado extensamente en otros foros (48,49).

Es necesario disponer de salvaguardas contra la apropiación indebida de los 
recursos genéticos y los conocimientos conexos, para velar por que los bene-
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fi cios comerciales obtenidos de los conocimientos tradicionales se compartan 
equitativamente con las comunidades que descubrieron esos recursos y sus 
posibles aplicaciones medicinales, y fomentar el uso de esos conocimientos 
en benefi cio de la salud pública (véase el recuadro 5.6). Puede que haya que 
adoptar nuevas medidas, por razones de equidad y para incentivar la transfe-
rencia de los conocimientos tradicionales a quienes pueden aprovecharlos.

Una forma de velar por que los conocimientos tradicionales no se exploten 
de forma injusta y también por que se puedan divulgar libremente, consiste en 
crear bases de datos de conocimientos tradicionales que ya sean de dominio 
público, pero que presenten difi cultades de acceso (p. ej., un texto antiguo en 
sánscrito). Se podrá evitar así que los conocimientos tradicionales se patenten 
erróneamente porque quienes examinan la solicitud de patente ignoran que 
se basa en conocimientos que ya son, en principio, de dominio público y no 

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

RECUADRO 5.6 

ACUERDO ENTRE SAMOA Y LA UNIVERSIDAD DE CALIFORNIA PARA COMPARTIR 
LOS BENEFICIOS OBTENIDOS DE LA PROSTRATINA

La Universidad de California, Berkeley, ha suscrito un acuerdo con el Gobierno de Samoa para aislar, 
a partir de un árbol originario del país, un gen para el desarrollo de un fármaco prometedor contra 
el SIDA y compartir con los habitantes de Samoa las regalías procedentes de las ventas de cualquier 
medicamento derivado del gen. 

En el acuerdo se reconoce la declaración de soberanía nacional formulada por Samoa, respecto de 
la secuencia genética de la prostratina, una sustancia que se extrae de la corteza del árbol mamala 
(Homalanthus nutans). El medicamento está siendo estudiado por científi cos de todo el mundo a la 
vista de su potencial para forzar al virus del SIDA a salir de su hibernación en las células inmunes del 
organismo y exponerse a la acción de los medicamentos que se emplean actualmente contra el SIDA. 

«La prostratina es un regalo de Samoa al mundo», explicaba Joseph Keil, Ministro de Comercio de 
Samoa. «Estamos muy satisfechos de aceptar a la Universidad de California como socio de pleno derecho 
en el esfuerzo por aislar los genes de la prostratina.» 

A pesar de las posibilidades prometedoras de la prostratina para combatir el SIDA, su suministro se ve 
limitado por el hecho de que el medicamento tiene que extraerse de la corteza y el tronco del mamala. 
Los investigadores del laboratorio de Jay Keasling, profesor de ingeniería química en Berkeley, piensan 
clonar los genes del árbol que produce la prostratina de forma natural e insertarlos en bacterias 
al objeto de crear factorías microbianas para la obtención del medicamento. Actualmente se está 
estudiando una tecnología similar para producir artemisinina, un medicamento antipalúdico. 

En virtud del acuerdo, los benefi cios comerciales que se obtengan de los genes se distribuirán de forma 
equitativa entre Samoa y la Universidad de California en Berkeley. El 50% correspondiente a Samoa se 
asignará al Estado, a las aldeas y a las familias de los curanderos que enseñaron al Dr. Paul Alan Cox, 
especialista en etnobotánica, a utilizar la planta. El acuerdo también establece que la Universidad de 
California, Berkeley, y Samoa negociarán la distribución del medicamento en los países en desarrollo con 
un margen de ganancia mínimo en el caso de que las investigaciones del Profesor Keasling den los frutos 
esperados. 

Según el Dr. Cox, Director del Instituto de Etnobotánica del Jardín Botánico Tropical Nacional de 
Hawai, «ésta quizá sea la primera vez que una población aborigen extiende su soberanía nacional a 
una secuencia genética, lo cual no deja de ser procedente, ya que el descubrimiento de las propiedades 
antivíricas de la prostratina se realizó a partir de la medicina tradicional herbaria de Samoa». 

El Instituto Nacional del Cáncer de los Estados Unidos, que ha patentado el uso de la prostratina contra 
el VIH, ha establecido como requisito para el desarrollo de la prostratina con fi nes comerciales, la 
negociación previa de un acuerdo con Samoa para la distribución equitativa de los benefi cios.

Fuente: referencia (50).
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constituyen, por tanto, una nueva invención. Cuando los conocimientos tra-
dicionales no constan ya por escrito, o están celosamente guardados por una 
comunidad, es importante que esa información no se incluya en las bases de 
datos sin el consentimiento informado de la comunidad de que se trate.

Con miras a resolver este problema, en los últimos años se han emprendi-
do diversas iniciativas en materia de documentación y armonización. Hasta 
ahora no existía un sistema de clasifi cación de los conocimientos tradiciona-
les que fuera compatible con el que se emplea para las patentes. El Consejo 
de Investigaciones Científi cas e Industriales de la India ha procurado resolver 
el problema mediante la creación de una biblioteca digital de conocimientos 
tradicionales. Se ha elaborado un sistema de clasifi cación moderno basado en 
la estructura de la Clasifi cación Internacional de Patentes. Se ha intentado 
elaborar una clasifi cación para los sistemas de medicina tradicional indios, 
Ayurveda, Unani y Siddha, con el fi n de organizar los conocimientos de forma 
sistemática y poder divulgar y recuperar los datos con facilidad.

La base de datos, incluida la biblioteca digital, contiene información detalla-
da sobre defi niciones, principios y nociones sufi cientes para reducir al mínimo 
la posibilidad de que se concedan patentes triviales basadas en los conocimien-
tos tradicionales. La base de datos resultará valiosa para proporcionar pistas 
con miras al desarrollo de nuevos tratamientos basados en productos herbarios. 
Actualmente, el tamaño de la base de datos de la biblioteca digital es de nueve 
millones de páginas, y probablemente para fi nales de 2006 se habrá ampliado 
a 31 millones de páginas. La información estará disponible en cinco idiomas: 
alemán, español, francés, inglés y japonés. Un grupo de trabajo de la OMPI ha 
señalado la necesidad de llegar a un nivel de clasifi cación más detallado.

Al poner los conocimientos tradicionales en el dominio público de forma ac-
cesible para los examinadores de patentes, se impediría que esos conocimientos 
se patentaran directamente. Sin embargo, muchos utilizarán estos conocimien-
tos como base para nuevas invenciones patentables. Respaldamos los princi-
pios del Convenio sobre la Diversidad Biológica, es decir, que debería existir la 
obligación de demostrar que los benefi cios se comparten de forma equitativa 
con quienes proporcionan esos conocimientos. Una propuesta, actualmente en 
examen en la OMC y la OMPI es que se obligue a los solicitantes de patentes a 
hacer público el origen geográfi co de los conocimientos en los que se basa la in-
vención reivindicada. A esa propuesta se oponen las industrias de biotecnología 
y de farmacia aduciendo que inhibiría la búsqueda de recursos y conocimientos 
genéticos de utilidad médica, por varias razones de índole práctica. Preferirían 
que se utilizaran sistemas nacionales de acceso, no vinculados al sistema de 
patentes, que dispusieran de protocolos de bioinspección apropiados y acuerdos 
contractuales sobre consentimiento previo informado y reparto de benefi cios.

Será útil analizar y compartir experiencias sobre esta esfera.

5.10 Las bibliotecas digitales de medicina tradicional deberían in-
corporarse a las listas de búsqueda de documentación mínima de las 
ofi cinas de patentes a fi n de que los datos de aquéllos se tengan en 
cuenta en la tramitación de las solicitudes de patentes. Los titulares 
de los conocimientos tradicionales deberían desempeñar un papel 
fundamental a la hora de decidir si esos conocimientos se incluirán 
o no en una base de datos y también deberían benefi ciarse de toda 
explotación comercial de la información.

5.11 Todos los países deberían plantearse cuál es el mejor modo de 
lograr los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Biológica. Por 
ejemplo, estableciendo regímenes nacionales sobre prospección de 

Public Health_S.indd   Sec1:166Public Health_S.indd   Sec1:166 8.5.2006   15:32:348.5.2006   15:32:34



167

recursos genéticos y sobre su ulterior utilización y comercialización; 
arreglos contractuales; divulgación de la información contenida en 
la solicitud de patente relativa a la fuente geográfi ca de los recursos 
genéticos de los que se deriva la invención, y por otros medios.

Referencias
1. A new era of hope for the world’s most neglected diseases. PLoS Medicine, 2005, 

2(9):e323.

2. Thorsteinsdóttir H et al. Health biotechnology innovation in developing 
countries. Nature Biotechnology, 2004; 22, Suplemento diciembre de 2004.

3. Morel C et al. Health innovation networks to help developing countries address 
neglected diseases. Science, 2005, 309(5733):401-403.

4. Louët S. Can China bring its own pipeline to the market? Nature Biotechnology, 
2004, 22(12):1497-1499.

5. Dantas E. The ‘system of innovation’ approach, and its relevance to developing coun-
tries. SciDev.Net, abril de 2005 (http://www.scidev.net/dossiers/index.cfm?fuse
action=policybrief&policy=61&section=358&dossier=13, consultado el 10 de 
noviembre de 2005).

6. Fiocruz Vaccine Manufacturing Centre, Manguinos, Brazil. Pharmaceutical-technology.
com (http://www.pharmaceutical-technology.com/projects/fi ocruz/, consulta-
do el 10 de noviembre de 2005).

7. Pefi le S et al. Innovation in developing countries to meet health needs – experiences of 
China, Brazil, South Africa and India. Ginebra, CIPIH study paper, 2005 (http://
www.who.int/intellectualproperty/studies/MIHR-INNOVATION%20EXPERIE
NCES%20OF%20South%20Africa,%20CHINA,%20BRAZIL%20AND%20
INDIA%20MIHR-CIPIH%20REPORTS%2014-04-05.pdf, consultado el 10 de 
noviembre de 2005).

8. Morel C et al., Health innovation in developing countries to address diseases of 
the poor. Innovation Strategy Today, 2005, 1:1-15 (http://www.biodevelopments.
org/innovation/ist1.pdf, consultado el 24 de enero de 2006).

9. Thorsteinsdóttir H et al. Cuba – innovation through synergy, Nature Biotechno-
logy, 2004, 22, Suplemento diciembre de 2004 (http://www.utoronto.ca/jcb/
home/documents/Cuba.pdf, consultado el 22 de noviembre de 2005).

10. Giles J. Cuban science: Vive la revolución? Nature, 2005, 436:322-324 (http://
www.nature.com/nature/journal/v436/n7049/full/436322a.html, consultado 
el 22 de noviembre de 2005).

11. Fawthrop T. Cuba ailing? Not its biomedical industry, The Straits Times, 26 de 
enero de 2004 (http://yaleglobal.yale.edu/display.article?id=3193, consultado el 
22 de noviembre de 2005).

12. Bezanson K, Oldham G. Rethinking science aid. SciDev.Net, 10 de enero de 2005 
(http://www.scidev.net/Editorials/index.cfm?fuseaction=readeditorials&itemi
d=142&language=1, consultado el 10 de noviembre de 2005).

13. Ferrer M et al. The scientifi c muscle of Brazil’s health biotechnology. Nature 
Biotechnology, 2004, 22, Suplemento diciembre de 2004.

14. Focus: leishmaniasis. Programa Especial UNICEF/PNUD/Banco Mundial/OMS de 
Investigaciones y Enseñanzas sobre Enfermedades Tropicales (TDR), 2005 (http://
www.who.int/tdr/dw/leish2004.htm, consultado el 10 de noviembre de 2005).

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

Public Health_S.indd   Sec1:167Public Health_S.indd   Sec1:167 8.5.2006   15:32:348.5.2006   15:32:34



168
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

15. Leishmaniasis. Ginebra, Médecins sans Frontières, Fact Sheet, 2004 (http://
www.accessmed-msf.org/documents/kalaazarfactsheet.pdf, consultado el 10 de 
noviembre de 2005).

16. TDR summary report 2004. Ginebra, Programa Especial UNICEF/PNUD/Banco 
Mundial/OMS de Investigaciones y Enseñanzas sobre Enfermedades Tropicales 
(TDR), 2004 (http://www.who.int/tdr/publications/publications/pdf/
summary_report_2004.pdf, consultado el 10 de noviembre de 2005).

17. Ridley RG. Product R&D for neglected diseases. European Molecular Biology 
Organization Reports, 2003, 4(Supp1.):S43-S46.

18. Engel J. Miltefosine, the story of a successful partnership: disease endemic 
country – TDR – pharmaceutical industry (Zentaris). TDR News, 2002 (http://
www.who.int/tdr/publications/tdrnews/news68/miltefosine-zentaris.htm, 
consultado el 10 de noviembre de 2005).

19. Watson R, Crawford M, Farley S. Strategic approaches to science and technology in 
development. Washington, DC, Banco Mundial, 2003, policy research working 
paper 3026 (http://wdsbeta.worldbank.org/external/default/WDSContent
Server/IW3P/IB/2003/05/23/000094946_03051404103334/Rendered/PDF/
multi0page.pdf, consultado el 10 de noviembre de 2005).

20. Our common interest: report of the Commission for Africa. Glasgow, Commission for 
Africa, 2005 (http://www.commissionforafrica.org/english/report/thereport/
english/11-03-05_cr_report.pdf, consultado el 10 de noviembre de 2005).

21. Mahoney R, ed. Handbook of best practices for management of intellectual property in 
health research and development. Oxford, Centre for Management of Intellectual 
Property in Health Research and Development, 2003 (http://www.mihr.
org/?q=taxonomy_menu/1/12, consultado el 10 de noviembre de 2005).

22. Propuesta de la Argentina y el Brasil para establecer un Programa de la OMPI 
para el Desarrollo. Asamblea General de la OMPI, trigésimo primer periodo de 
sesiones (15º extraordinario), Ginebra, 27 de septiembre - 5 de octubre de 2004 
(http://www.wipo.int/documents/en/document/govbody/wo_gb_ga/pdf/
wo_ga_31_11.pdf, consultado el 23 de noviembre de 2005).

23. Kaplan WA, Laing R. Is local production of pharmaceuticals a way to improve 
pharmaceutical access in developing and transitional countries? Setting a research 
agenda. Boston, MA, Ginebra, Boston University School of Public Health y 
Organización Mundial de la Salud, 2004.

24. Meningitis Vaccine Project’s Program for Appropriate Technology in Health 
(PATH) (http://www.meningvax.org/partners.htm, consultado el 10 de 
noviembre de 2005).

25. Grace C. The effect of changing intellectual property on pharmaceutical industry 
prospects in India and China: considerations for access to medicine. Londres, Depart-
ment for International Development, 2004 (http://www.dfi d.gov.uk/pubs/fi les/
indiachinadomproduce.pdf, consultado el 15 de noviembre de 2005).

26. Effective drug regulation: what can countries do? Ginebra, Organización Mundial de 
la Salud, 1999 (http://whqlibdoc.who.int/hq/1999/WHO_HTP_EDM_
MAC(11)_99.6.pdf, consultado el 24 de enero de 2006).

27. La Organización Mundial de la Salud intensifi ca su lucha contra los medicamentos 
falsifi cados. Los países de Asia y África se movilizan para mejorar la calidad de sus 
medicamentos. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2003 (Comunicado 
de prensa N° 85, 11 de noviembre de 2003).

Public Health_S.indd   Sec1:168Public Health_S.indd   Sec1:168 8.5.2006   15:32:358.5.2006   15:32:35



169

28. Rägo L. Global disequilibrium of quality. In: Prince R, ed. Pharmaceutical quality. 
Davis Horwood International Publishing, 2005.

29. Matsoso P, Auton M, Banoo S. How does the regulatory framework affect incentives for 
research and development? Ginebra, CIPIH study paper, 2005 (http://www.who.
int/intellectualproperty/studies/Study5.pdf, consultado el 10 de noviembre de 
2005).

30. Ratanawijitrasin S. Drug regulation and incentives for innovation: the case of ASEAN. 
Ginebra, CIPIH study paper, 2005 (www.who.int/intellectualproperty/studies/
Drugregulationincentives.pdf, consultado el 10 de noviembre de 2005).

31. Comunicación de la Comisión al Consejo y al Parlamento Europeo. Programme 
for action: accelerated action on HIV/AIDS, malaria and tuberculosis in the context of 
poverty reduction. Bruselas, Comisión de las Comunidades Europeas, COM(2001) 
96 fi nal de 21.2.2001.

32. Reglamento (CE) Nº 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de 
marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la 
autorización y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y 
por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos. Diario Ofi cial de la 
Unión Europea L 136/1, 30/4/2004, 1-33.

33. Thomas S. The ethics of clinical research in developing countries: is there a roadmap? 
Ginebra, CIPIH lunchtime seminar, 13 de junio de 2005 (http://www.who.int/
intellectualproperty/HRRDCII%20%20WHO%20%2013%20June%2005.pdf, 
consultado el 8 de noviembre de 2005).

34. Promoción y Desarrollo de la Medicina Tradicional. Informe de una Reunión de la OMS. 
Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 1978 (OMS, Serie de Informes 
Técnicos, N° 622) (http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_622_spa.pdf, 
consultado el 15 de noviembre de 2005).

35. Patwardhan B. Traditional medicine: modern approach for affordable global health. 
Ginebra, CIPIH study paper, 2005 (http://www.who.int/intellectualproperty/
studies/B.Patwardhan2.pdf, consultado el 14 de noviembre de 2005).

36. Onaga L. Cashing in on nature’s pharmacy. European Molecular Biology Organiza-
tion Reports, 2001, 4[2]:263-265.

37. Turner DM. Natural product source material use in the pharmaceutical industry: 
the Glaxo experience. Journal of Ethnopharmacology, 1996, 51(1-3):39-44.

38. Franco L et al. eds. 2004 world technology awards winners and fi nalists. The World 
Technology Network, 2004 (http://www.wtn.net/2004/bio287.html, consulta-
do el 8 de noviembre de 2005).

39. Clark AM. Natural products as a resource for new drugs. Pharmaceutical 
Research, 1996, 13[8]:1133-1141.

40. Nisbet L, Moore M. Will natural products remain an important source of drug 
research for the future? Current Opinion in Biotechnology, 1997, 8[6]:708-712.

41. Soeharto J. Biodiversity prospecting and benefi t-sharing: perspectives from the 
fi eld. Journal of Ethnopharmacology, 1996, 51[1-3]:1-15.

42. India, Centre for Scientifi c and Industrial Research, 2005, comunicación privada.

43. Baerheim S, Scheffer J. Natural products in therapy. Prospects, goals and means 
in modern research. Pharmaceutisch weekblad, 1982, 4[4]:93-103.

44. WHO Medicines strategy, countries at the core 2004-2007. Ginebra, Organización 
Mundial de la Salud, 2004 (WHO/EDM/2004.5).

5. PROMOVER LA INNOVACIÓN EN LOS PAÍSES EN DESARROLLO

Public Health_S.indd   Sec1:169Public Health_S.indd   Sec1:169 8.5.2006   15:32:358.5.2006   15:32:35



170
SALUD PÚBLICA, INNOVACIÓN Y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

45. Floyd V, Gbodossou E, Katy C. AIDS in Africa: scenarios for the future, the role of 
traditional medicine in Africa’s fi ght against HIV/AIDS. Senegal, The Association for 
the Promotion of Traditional Medicine, 2005 (http://www.prometra.org/
Documents/AIDSinAfrica-ScenariofortheFuture.pdf, consultado el 8 de 
noviembre de 2005).

46. Patwardhan B. Traditional medicine: modern approach for affordable global health. 
Ginebra, CIPIH study paper, 25 de marzo de 2005 (http://www.who.int/
intellectualproperty/studies/B.Patwardhan2.pdf, consultado el 8 de noviembre 
de 2005).

47. Convenio sobre la Diversidad Biológica, artículo 15. Acceso a los recursos gené-
ticos. 1992 (http://www.biodiv.org/convention/articles.asp?lg=0&a=cbd-15, 
consultado el 8 de noviembre de 2005).

48. Integrating intellectual property rights and development policy. Londres, Comisión 
sobre Derechos de Propiedad Intelectual, 2002 (http://www.iprcommission.org/
graphic/documents/fi nal_report.htm, consultado el 8 de noviembre de 2005).

49. Correa C. Protection and promotion of traditional medicine. Implications for public 
health in developing countries. Ginebra, South Centre, 2002.

50. University of California Press Release. Berkeley, CA, Universidad de California, 
29 de septiembre de 2004 (http://www.berkeley.edu/news/media/releases/
2004/09/29_samoa.html, consultado el 8 de noviembre de 2005).

51. European & Developing Countries Clinical Trials Partnership (EDTCP) (http://
www.edctp.org/default.asp?cid=1, consultado el 27 de enero de 2006).

52. Management of technology in Korea and other newly industrialised countries: lessons for 
Africa. Addis Abeba, Comisión Económica de las Naciones Unidas para África, 
2000 (http://www.uneca.org/eca_resources/Major_ECA_Websites/
africanGreenrevolution/AGR6.doc, consultado el 19 de febrero de 2006).

Public Health_S.indd   Sec1:170Public Health_S.indd   Sec1:170 8.5.2006   15:32:358.5.2006   15:32:35



171

Un reto mundial
La carga de las enfermedades infecciosas que afectan de forma desproporcio-
nada a los países en desarrollo sigue aumentando. La máxima prioridad es 
reducir la elevadísima incidencia de enfermedades transmisibles en los países 
en desarrollo, aunque también es importante estudiar la manera de abordar 
la creciente carga de enfermedades no transmisibles en los países en desa-
rrollo. Las necesidades sanitarias de las poblaciones pobres y vulnerables, en 
particular de las mujeres y los niños, deben recibir la consideración de máxi-
ma prioridad por parte de la comunidad mundial.

Nuestra labor consiste en buscar la forma de aliviar esta enorme carga, 
que constituye una afrenta a la condición humana que todos compartimos. 
Ante el creciente desarrollo de la capacidad científi ca y la creciente toma de 
conciencia acerca de las desigualdades fundamentales inherentes a la carga 
excesiva que soportan los países en desarrollo, el mundo ha de buscar nue-
vas vías que permitan responder con mayor efi cacia a las necesidades de las 
poblaciones pobres en materia de salud. A tal fi n, hay que tener en cuenta 
tanto la necesidad de mejorar el acceso de toda la población a productos nue-
vos y ya existentes como la urgencia de que se desarrollen nuevos productos 
adecuados, como vacunas, medios de diagnóstico y tratamientos. Entre otros 
factores, entre los que cabe mencionar la organización y fi nanciación de los 
sistemas de atención de salud, una condición previa para el acceso es la dispo-
nibilidad de tratamientos apropiados para las enfermedades y trastornos que 
afectan de forma desproporcionada a los países en desarrollo.

La Comisión ha observado que en los países industrializados hay un ciclo 
de innovación en la investigación y desarrollo biomédicos que, en gran medi-
da, se autosustenta. El incentivo para la investigación y desarrollo en el sector 
privado es la existencia de un gran mercado para los productos sanitarios, 
mantenido por la demanda tanto pública como privada y basado en la pro-
tección de la propiedad intelectual, que permite que las empresas obtengan 
una recompensa económica por la innovación. El proceso de I+D dirigido por 
el mercado en el sector privado, esto es, en las empresas farmacéuticas y de 
biotecnología, es apoyado por un considerable esfuerzo de investigación pre-
liminar, fi nanciado principalmente por el sector público, en las universidades 
y los centros de investigación del sector público.

Esta combinación de condiciones positivas no suele darse en los países de 
ingresos bajos. El ciclo de innovación no se autosustenta. En general, la capa-
cidad para la investigación preliminar es escasa o nula – salvo en algunos paí-
ses – fundamentalmente en los grandes países tecnológicamente avanzados. 
Muchos no disponen de recursos sufi cientes para invertir en investigación en 
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el sector público o carecen de un sector privado con capacidad innovadora. Los 
mercados de productos suelen ser pequeños y los servicios de salud carecen 
de fondos sufi cientes. En esas circunstancias, el efecto incentivador de los de-
rechos de propiedad intelectual puede resultar inefi caz. Por consiguiente, los 
países en desarrollo dependen en gran medida de los productos innovadores 
diseñados principalmente para suplir las necesidades asistenciales de los países 
desarrollados. En algunos casos, esos productos cubren sus necesidades, si se 
dispone de fi nanciación (por ejemplo, las vacunas frente a las enfermedades 
infantiles universales o los antibióticos) pero en otros, o bien no existen trata-
mientos para las enfermedades prevalentes, o bien los existentes no se ajustan 
a las condiciones especiales para su aplicación y cumplimiento propias de los 
países en desarrollo. Por otra parte, en los entornos más pobres, los medica-
mentos existentes, ya sean patentados o no, son a menudo demasiado caros 
para los pacientes que los tienen que pagar de su bolsillo o para los gobiernos 
que los adquieren para sus programas de salud pública. Así pues, las políticas 
actuales de los gobiernos y las estrategias empresariales, como los mecanismos 
de incentivación y fi nanciación, tanto en los países desarrollados como en los 
países en desarrollo, no han generado una innovación biomédica sufi ciente 
que esté adaptada a las necesidades de la mayoría de los países en desarrollo. 
Los nuevos tratamientos, e incluso algunos de los existentes hace tiempo, 
siguen siendo inasequibles e inaccesibles a quienes los necesitan.

Como dijo Bill Gates ante la Asamblea Mundial de la Salud de la OMS 
celebrada en 2005:

Los sistemas políticos de los países ricos funcionan bien en lo referente a po-
tenciar la investigación y fi nanciar la prestación de atención de salud, pero 
sólo para sus propios ciudadanos. El mercado funciona bien en lo que respec-
ta a orientar al sector privado hacia la realización de investigaciones y la apli-
cación de las intervenciones, pero sólo para las personas que pueden pagar.

Desafortunadamente, las condiciones políticas y de mercado que impul-
san la atención sanitaria de alta calidad en el mundo desarrollado son casi 
inexistentes en el resto del mundo. Debemos conseguir que esas fuerzas 
operen en mayor benefi cio de la población más pobre del mundo (1).

Los recursos de I+D destinados a atender las necesidades en materia de salud 
de los países en desarrollo son demasiado escasos. En el sector privado, las 
empresas no tienen incentivo para dedicar recursos sufi cientes al desarrollo 
de productos que se adapten específi camente a las necesidades de los países 
en desarrollo, dado que los mercados de los países ricos son los que presen-
tan el mayor grado de rentabilidad. La gran mayoría de las investigaciones 
fi nanciadas por el sector público se lleva a cabo en los países desarrollados, y 
sus prioridades refl ejan principalmente la carga de morbilidad, la dotación de 
recursos y las circunstancias sociales y económicas propias de estos países.

Ello supone un enorme costo humano y de desarrollo económico. Según 
el informe de la Comisión sobre Macroeconomía y Salud de la OMS, el gasto 
adicional en intervenciones sanitarias de cualquier tipo (I+D incluido) en 
los países en desarrollo de ingresos bajos, conforme a estimaciones pruden-
tes, reportaría benefi cios directos para la salud humana (por ejemplo, mayor 
longevidad) y el crecimiento económico, de los que dependen una mayor 
prosperidad y la mejora de la salud, más de cinco veces superiores al importe 
del gasto adicional. Por ejemplo, se calcula que la aplicación de sus recomen-
daciones reduciría la mortalidad en los países en desarrollo en 8 millones al 
año para 2015. Partiendo de esta base, aboga por un fuerte incremento de la 
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fi nanciación de los servicios de salud y de las inversiones en actividades de 
I+D. El costo de la falta de acción, calculado en vidas perdidas, discapacidades 
y disminución del crecimiento económico, sería mucho mayor que el costo 
relativamente reducido de las acciones propuestas (2).

El documento de reciente publicación «Plan mundial para detener la tu-
berculosis para 2006-2015», preparado por la Alianza «Alto a la Tuberculo-
sis» (3), constituye un intento global de estimar las necesidades de recursos 
adicionales para una enfermedad en particular. El Plan, que persigue el ob-
jetivo de alcanzar los ODM, así como la meta concreta de reducir a la mitad 
la prevalencia de la tuberculosis y la mortalidad con respecto a los niveles de 
1990, establece los recursos necesarios para las acciones basándose en deta-
llados análisis epidemiológicos y en sólidas previsiones presupuestarias. 
Representa un consenso sobre lo que podría conseguirse para 2015, siempre 
que se pongan a disposición los recursos necesarios tanto para la adminis-
tración de tratamientos a quienes los necesitan como para la inversión en 
nuevos medios de diagnóstico, medicamentos y vacunas.

Sobre la base de este trabajo analítico, las necesidades fi nancieras previstas 
por el Plan ascienden a un total de US$ 56 000 millones en el periodo cu-
bierto por el Plan. De esa cifra, es probable que no se obtengan US$ 31 000 
millones, según proyecciones basadas en los niveles de fi nanciación actuales. 
En el caso de las pruebas de diagnóstico, vacunas y medicamentos nuevos, se 
prevé que las necesidades fi nancieras para el periodo en cuestión asciendan 
a un total de casi US$ 9000 millones, de los cuales, según las previsiones, los 
fi nanciadores existentes sólo podrán cubrir US$ 2800 millones, lo que supo-
ne un défi cit de US$ 6200 millones (o el 69% del total). Por lo tanto, se prevé 
que en la próxima década se requerirá un gasto adicional medio de US$ 3000 
millones anuales, de los cuales US$ 600 millones deberían destinarse al de-
sarrollo de nuevos productos contra la tuberculosis.

Aunque no se dispone de evaluaciones detalladas para otras importantes 
áreas de enfermedades, según se desprende de una reciente evaluación del 
gasto actual en I+D para la malaria, la inversión total correspondiente a 2004 
supuso un total de US$ 323 millones, de los cuales el 56% procedía del sector 
público, el 32% de entidades sin ánimo de lucro y el 12% del sector con fi nes 
de lucro. Los inversores más importantes fueron el Gobierno de los Estados 
Unidos y la Fundación Bill y Melinda Gates. El informe, que no contempla 
cálculos detallados de las necesidades actuales, señala que hoy en día la mala-
ria representa un 3,1% de la carga de morbilidad mundial, pero sólo un 0,3% 
de las inversiones en I+D de temas relacionados con la salud. Si las activida-
des de I+D para la malaria estuvieran fi nanciadas al índice medio aplicado a 
todas las afecciones médicas en relación con la carga de morbilidad mundial, 
les correspondería más de US$ 3300 millones anuales (4).

También creemos que es fundamental aumentar de forma importante las 
actividades de I+D sobre nuevos productos sanitarios y disponer de más re-
cursos para difundirlos. Y este esfuerzo ha de ser sostenible. Los gobiernos, 
tanto de los países desarrollados como de los países en desarrollo, deberían 
conceder mayor prioridad a la generación de una corriente continua de inno-
vaciones, de las que depende la mejora de la atención de salud en los países 
en desarrollo, y a su difusión.

Una responsabilidad mundial
Este fracaso rotundo de todos los gobiernos a la hora de luchar contra la po-
breza y las enfermedades en los países en desarrollo se ha convertido en un 
motivo de gran preocupación. Desde principios del siglo actual, existe en todo 
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el mundo una mayor concienciación en torno a esta cuestión, no sólo porque 
representa una afrenta a los valores humanos fundamentales, sino también 
porque supone el reconocimiento de nuestra interdependencia y de las con-
secuencias potencialmente graves del fracaso a la hora de abordar este tema 
para todos los miembros de la comunidad mundial.

El respaldo a los ODM en el año 2000 puso de manifi esto la importancia 
de invertir en la mejora de la salud para el desarrollo económico, así como 
de mejorar la salud de las poblaciones pobres. En 2001, la Declaración de 
Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública establecía que 
el Acuerdo sobre los ADPIC debería interpretarse de una manera favorable 
al derecho de proteger la salud pública. A lo largo de 2005 se dieron muchos 
otros ejemplos de esta toma de conciencia. En efecto, ese año, los líderes del 
G8 se comprometieron, junto con otros países desarrollados, a aumentar la 
asistencia para el desarrollo de África en US$ 25 000 millones anuales para 
2010, y la asistencia a todos los países en desarrollo en US$ 50 000 millones 
anuales para la misma fecha. Asimismo, existen muchos ejemplos concretos 
de compromisos mayores asumidos por gobiernos y fundaciones para com-
batir las enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los países 
en desarrollo. Han surgido nuevas fuentes de fi nanciación, en particular la 
Fundación Bill y Melinda Gates, y han aparecido nuevos actores en la escena, 
incluidas las alianzas publicoprivadas. En cuanto a las empresas farmacéuti-
cas, la mayor sensibilización ha dado lugar a la creación, entre otras cosas, de 
nuevas unidades centradas en actividades de I+D dedicadas a las enfermeda-
des que afectan particularmente a los países en desarrollo. Sobre la base de las 
nuevas oportunidades que surgen del rápido desarrollo de la ciencia (p. ej., la 
genómica), se ha producido un impulso que será fundamental para promover 
de forma sostenible la innovación y el acceso.

Todas estas iniciativas refl ejan una nueva toma de conciencia: la aplicación 
de mecanismos puramente económicos no puede resolver el problema. Es 
necesario movilizar los recursos a escala mundial, tanto públicos como priva-
dos, y adquirir compromisos políticos a todos los niveles.

Los derechos de propiedad intelectual tienen una importante función que 
cumplir fomentando la innovación en materia de los productos de atención sa-
nitaria en los países que disponen de capacidad fi nanciera y tecnológica, y en 
relación con productos para los que existen mercados que rinden benefi cios. 
Sin embargo, la posibilidad de obtener una patente contribuye poco o nada a 
la innovación si el mercado es demasiado pequeño o la capacidad científi ca o 
tecnológica es inadecuada. Cuando la mayor parte de los consumidores de pro-
ductos sanitarios son pobres, como lo es la inmensa mayoría de la población de 
los países en desarrollo, los costos del monopolio asociados a las patentes pueden 
limitar la asequibilidad de los productos sanitarios patentados que necesita la 
población pobre si no se aplican otras medidas para reducir los precios o aumen-
tar la fi nanciación. Dado que el equilibrio de los costos y los benefi cios de las 
patentes varía entre países, conforme a su nivel de desarrollo y a su infraestruc-
tura científi ca y tecnológica, el Acuerdo sobre los ADPIC da a los países cierta 
fl exibilidad para buscar un equilibrio más apropiado a sus circunstancias.

Nuestras propuestas
Nuestra Comisión examinó los diversos efectos de los derechos de propie-
dad intelectual sobre la investigación preliminar, el desarrollo posterior de 
productos médicos tanto en los países desarrollados como en los países en 
desarrollo y la posibilidad de garantizar el acceso a los mismos en los países 
en desarrollo. También estudiamos el impacto de otros mecanismos de fi -
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nanciación y creación de incentivos y la posibilidad de impulsar la capacidad 
innovadora de los países en desarrollo.

A continuación presentamos nuestras recomendaciones, que se recogen en 
un programa que, en nuestra opinión, los países en desarrollo y los países 
desarrollados, así como otros interlocutores gubernamentales y no guberna-
mentales, deben examinar.

Capítulo 2 - descubrimiento
Las investigaciones básicas en el ámbito de las ciencias de la vida y otras 
disciplinas científi cas y técnicas, como la química y la informática, son el fun-
damento de toda innovación orientada al descubrimiento de nuevos productos 
sanitarios. En los últimos años, la revolución de la biología molecular y el desa-
rrollo de ramas de investigación científi ca totalmente nuevas han abierto pers-
pectivas de lograr un proceso de innovación biomédica más efi caz y acelerado. 
El proceso de descubrimiento y desarrollo de medicamentos no se circunscribe 
al ámbito de la ciencia. Entraña una interacción compleja entre una amplia 
variedad de agentes económicos, sociales y políticos. Los gobiernos desempe-
ñan un papel crucial, en la medida en que determinan los marcos normativos, 
inclusive los derechos de propiedad intelectual, la fi nanciación, los incentivos 
fi scales y de otra índole, pero los demás agentes de los sectores público, privado 
y sin ánimo de lucro son elementos indispensables de este complejo sistema.

En este capítulo examinamos los hechos relacionados con los aspectos cien-
tífi cos y las decisiones económicas y de política que los países deben tomar. 
En particular, prestamos atención a las cuestiones científi cas, institucionales 
y fi nancieras que se plantean entre la etapa de la investigación básica y la 
identifi cación de compuestos prometedores de posible calidad terapéutica.
• ¿Cuáles son las lagunas de este proceso en relación con las enfermedades 

que afectan principalmente a los países en desarrollo?
• ¿Qué medidas normativas habría que adoptar para colmar esas lagunas?

La Comisión concluye que, en interés de todos los países, hay que promover 
las investigaciones sanitarias orientadas a atender las necesidades de los paí-
ses en desarrollo en materia de salud y fi jar metas concretas y mensurables al 
respecto. A tal fi n, formulamos las siguientes recomendaciones.

2.1 Los gobiernos de los países desarrollados deberían tener debi-
damente en cuenta ese objetivo en sus políticas de investigación. En 
particular, deberían tratar de defi nir estrategias explícitas de I+D y 
destinar un porcentaje cada vez mayor de los fondos que invierten en 
actividades de I+D en salud a las necesidades sanitarias de los países 
en desarrollo, haciendo especial hincapié en las investigaciones preli-
minares y translacionales.

2.2 Los países en desarrollo deberían establecer, aplicar o reforzar 
un programa nacional de investigaciones sanitarias, en que se pre-
vean las mejores prácticas para la realización y gestión de las investi-
gaciones, con el apoyo político necesario y fi nanciación a largo plazo.

2.3 Los gobiernos y los fi nanciadores deben prestar atención a la 
investigación preliminar que hace posible y respalda la adquisición de 
nuevos conocimientos y tecnologías que facilitarán el desarrollo de nue-
vos productos, en particular, medicamentos, vacunas y pruebas de diag-
nóstico, adaptados a los problemas sanitarios que afectan a los países en 
desarrollo. También hay que tener en cuenta que actualmente los ins-
trumentos de investigación disponibles en esas esferas son insufi cientes, 
como técnicas para conocer las nuevas vías hacia los descubrimientos, 
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sistemas mejores para utilizar la bioinformática, modelos animales más 
adecuados y otras tecnologías orientadas a enfermedades específi cas.

2.4 A la hora de abordar las necesidades sanitarias de los habi-
tantes de los países en desarrollo, es importante buscar fórmulas no-
vedosas para combatir las enfermedades de tipo I, así como las de 
tipo II y III. Los gobiernos y los fi nanciadores deben conceder mayor 
prioridad a la lucha contra las enfermedades de tipo I en los países 
en desarrollo, cuyo impacto no cesa de aumentar, y, por medio de la 
innovación, a la búsqueda de medios asequibles y tecnológicamente 
adecuados para su diagnóstico, prevención y tratamiento.18

2.5 La OMS debería adoptar medidas para que las quimiotecas 
sean más accesibles, de manera que se puedan encontrar compuestos 
potenciales que permitan hacer frente a enfermedades que afectan a 
los países en desarrollo.

2.6 La OMS debería invitar a representantes del mundo académi-
co, pequeñas y grandes empresas farmacéuticas y de biotecnología, 
gobiernos en su calidad de donantes de ayuda o consejos de investi-
gaciones médicas, fundaciones, alianzas publicoprivadas y grupos de 
pacientes y de la sociedad civil a participar en un foro permanente, 
con miras a lograr un intercambio de información más organizado y 
una mayor coordinación entre los diversos actores.

2.7 Con las políticas sobre patentes y licencias, los países deberían 
tratar de aumentar al máximo la disponibilidad de innovaciones, in-
cluidos los instrumentos de investigación y las tecnologías básicas, 
para desarrollar productos de interés para la salud pública, en parti-
cular para enfermedades prevalentes en los países en desarrollo. Los 
organismos públicos de fi nanciación deberían adoptar medidas para 
que se sigan prácticas razonables en materia de patentes y licencias 
con respecto a las tecnologías derivadas de los recursos fi nancieros 
que proporcionan, a fi n de promover las innovaciones focalizadas en 
la esfera de los productos sanitarios.

2.8 Las patentes mancomunadas de tecnologías básicas pueden 
ser útiles en algunos casos para promover la innovación de interés 
para los países en desarrollo. La OMS y la Organización Mundial de la 
Propiedad Intelectual (OMPI) deberían considerar la posibilidad de 
desempeñar una función más destacada en la promoción de los acuer-
dos al respecto, en particular para luchar contra las enfermedades que 
afectan en forma desproporcionada a los países en desarrollo.

2.9 Los países en desarrollo deben estudiar qué clase de excep-
ción de investigación convendría introducir en su legislación, tenien-
do en cuenta sus circunstancias, para impulsar la investigación y la 
innovación relacionadas con la salud.

2.10 Los países deberían incluir en sus legislaciones poderes que 
permitan hacer uso de las licencias obligatorias, de conformidad con 
lo dispuesto en el Acuerdo sobre los ADPIC, en los casos en que éstos 
pudieran servir, entre otros medios disponibles, para promover, entre 
otras cosas, las investigaciones que estén directamente relacionadas 
con los problemas de salud que afectan a los países en desarrollo.

2.11 Los países en desarrollo deberían asegurarse de que las priori-
dades de investigación de sus universidades y organizaciones públicas 
de investigación sean acordes con sus necesidades en materia de salud 

18 En el capítulo 1 se describe la tipología de las enfermedades.
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pública y los objetivos de la política pública, en particular la necesidad 
de llevar a cabo investigaciones innovadoras que puedan contribuir 
a resolver los problemas de salud de sus poblaciones. Eso no signifi ca 
que no deban respaldar las investigaciones relacionadas con la salud 
que se ajusten a sus objetivos industriales o de exportación y que pue-
dan contribuir a una mejora de la salud pública en otros países.

2.12 Las universidades y las instituciones públicas de investigación 
de los países desarrollados deberían estudiar seriamente la posibilidad 
de adoptar iniciativas destinadas a garantizar que el acceso a los resul-
tados de las actividades de I+D relacionados con los problemas de salud 
de los países en desarrollo y a los productos derivados de ellas se vea 
facilitado por políticas y prácticas adecuadas en materia de licencias.

Capítulo 3 - desarrollo
Aunque uno de los aspectos más complicados del descubrimiento de fármacos 
es la identifi cación de compuestos experimentales, la parte más onerosa es 
la relacionada con el proceso en que esos compuestos son sometidos a todas 
las etapas necesarias de investigación preclínica y clínica y con el proceso de 
reglamentación.

La cuestión de mejorar la efi cacia del proceso de desarrollo de productos 
y del proceso de reglamentación está recibiendo atención de alto nivel por 
parte de la comunidad científi ca y de organismos de reglamentación como 
los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos, la Administración 
de Alimentos y Medicamentos y los servicios de reglamentación de la UE. Al 
objeto de promover el desarrollo de nuevos productos destinados al mundo 
en desarrollo, también existe una necesidad imperiosa de mejorar los ensayos 
clínicos y la infraestructura de reglamentación en esos países.

Se trata de una cuestión importante, porque incluso en los países desarro-
llados, el rápido aumento de los costos de la atención sanitaria, incluido el 
suministro de medicamentos, es motivo de gran preocupación pública. En los 
países en desarrollo, e incluso en algunos países desarrollados, el costo de los 
medicamentos, que a menudo no se pueden conseguir a través de los sistemas 
públicos de atención sanitaria, puede ser una cuestión de vida o muerte.

Los nuevos actores, como las alianzas publicoprivadas y los países en desa-
rrollo con capacidad innovadora, tienen un importante papel que desempeñar 
a la hora de desarrollar nuevos productos que puedan ponerse a disposición 
de los países en desarrollo a precios asequibles. Asimismo, también cabe 
destacar el auge de las iniciativas de colaboración, sobre todo entre investiga-
dores de países desarrollados y países en desarrollo, tanto en el sector público 
como en el privado.

No obstante, lo anterior resultará imposible ante la falta de una fi nancia-
ción mayor y sostenible, en particular de los gobiernos, para actividades de 
I+D dirigidas a los países en desarrollo.

Por lo que respecta a las consideraciones relacionadas con esta cuestión, 
cabe mencionar las científi cas y técnicas, por una parte, y las económicas, 
normativas e institucionales, por otra. Al analizar las diversas actividades, 
desde las relacionadas con la optimización de un compuesto prometedor 
hasta el examen normativo de la seguridad, efi cacia y calidad de un nuevo 
producto, se plantean una serie de cuestiones fundamentales, que hay que 
considerar detenidamente. Se trata de las siguientes recomendaciones.

3.1 Los gobiernos, las autoridades nacionales competentes y los 
fi nanciadores deberían conceder una prioridad más alta a las investi-
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gaciones sobre el desarrollo de nuevos modelos animales, marcadores 
biológicos, criterios indirectos de valoración y nuevos modelos para 
evaluar la seguridad y la efi cacia, a fi n de que el proceso de desarrollo 
de productos sea más efi caz. Esas entidades deberían trabajar conjun-
tamente con sus homólogos de los países en desarrollo, con objeto de 
establecer un mecanismo que contribuya a que se defi nan las prio-
ridades de la investigación en ese ámbito para las enfermedades de 
tipo II y III, que afectan principalmente a los países en desarrollo, y 
se destinen fondos a las correspondientes actividades de I+D.

3.2 Para reforzar la sostenibilidad de las alianzas publicoprivadas:

• Los actuales donantes deberían mantener y aumentar los fondos 
que aportan a actividades de I+D para hacer frente a los problemas 
de los países en desarrollo.

• Más donantes, en particular gobiernos, deberían contribuir tam-
bién a incrementar los fondos de las alianzas publicoprivadas y a 
proteger a éstas y a otros patrocinadores de actividades de I+D de 
los cambios de políticas de un donante importante.

• Los fi nanciadores deberían comprometer fondos a más largo plazo.
• Las alianzas publicoprivadas deben seguir demostrando que están 

haciendo un buen uso del dinero del que disponen, que cuentan 
con mecanismos de rendición de cuentas transparentes y efi caces, 
que existe colaboración y coordinación entre ellas y que siguen vi-
gilando y evaluando regularmente sus actividades.

• La industria farmacéutica debería continuar cooperando con las alian-
zas publicoprivadas e incrementar la contribución a sus actividades.

• Las instituciones de investigación de los países en desarrollo deberían 
participar cada vez más en actividades de investigación y ensayos.

3.3 La OMS debería iniciar un proceso destinado a diseñar me-
canismos capaces de garantizar la sostenibilidad y la efi cacia de las 
alianzas publicoprivadas, atrayendo a nuevos donantes, tanto de los 
organismos gubernamentales como del sector privado, y a promover 
una participación más amplia de las instituciones de investigación de 
países en desarrollo. Sin embargo, los gobiernos no pueden depender 
pasivamente de lo que esas asociaciones puedan acabar proporcio-
nando; es necesario que se comprometan más vigorosamente para 
afrontar de forma articulada y sostenible las carencias en materia de 
investigación que se identifi can en el presente informe.

3.4 Se deberían adoptar más medidas para mejorar los ensayos clí-
nicos y la infraestructura de reglamentación (incluidas las normas de 
revisión ética) en los países en desarrollo, sobre todo en el África subsa-
hariana. La OMS, en colaboración con las partes interesadas, puede con-
tribuir a buscar nuevas iniciativas que permitan alcanzar ese objetivo.

3.5 Los gobiernos deberían seguir elaborando formas de compro-
miso de compra por adelantado que contribuyan a hacer avanzar con 
la mayor rapidez posible a lo largo de todo el proceso, hasta la difu-
sión, las vacunas, los medicamentos y los medios de diagnóstico que 
se encuentran en las fases posteriores.

3.6 Reconociendo la necesidad de contar con un mecanismo in-
ternacional que permita reforzar a nivel mundial la coordinación y 
la fi nanciación de las actividades de I+D médicas, los patrocinadores 
de la propuesta de tratado sobre actividades de I+D médicas debe-
rían seguir trabajando para desarrollar esas ideas, de manera que los 
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gobiernos y los responsables de la formulación de políticas puedan 
tomar una decisión fundamentada al respecto.

3.7 Se deberían respaldar las iniciativas prácticas que puedan ani-
mar a los científi cos a realizar aportaciones en este campo utilizando 
sistemas de código abierto.

Capítulo 4 - difusión
Por más que se avance en el desarrollo de nuevos productos para hacer frente a 
los problemas de salud pública que afectan a los países en desarrollo, esos pro-
gresos carecerán de sentido si dichos productos no están disponibles ni al alcance 
de quienes los necesiten. Los antirretrovirales para el tratamiento del VIH/SIDA 
han estado en el centro de los debates públicos. El problema de la falta de acceso 
a los medicamentos no se limita a los antirretrovirales, pues abarca toda la gama 
de fármacos, patentados o no (incluso estando disponibles al costo más bajo en 
los entornos más pobres), preventivos o curativos, y los medios de diagnóstico.

Por ejemplo, en el caso de la malaria existe una enorme laguna en cuanto 
al acceso, con un suministro insufi ciente de los tratamientos más efi caces 
(tratamientos combinados basados en la artemisinina) y unos recursos fi nan-
cieros escasos respecto a las necesidades.

En este capítulo examinamos los factores que infl uyen en la introducción 
de productos nuevos o ya existentes en los países en desarrollo, incluidos los 
sistemas de atención de salud, la reglamentación, la fi jación de precios, la 
propiedad intelectual y las políticas dirigidas a promover la competencia. Se 
formularon las siguientes recomendaciones.

4.1 Los gobiernos deben invertir adecuadamente en infraestructu-
ras de atención de salud y fi nanciar la adquisición de medicamentos y 
vacunas con cargo a un seguro u otros medios, a fi n de poner los produc-
tos, existentes o nuevos, a disposición de quienes los necesiten. El com-
promiso político es una condición necesaria para propiciar una mejora 
sostenida de las infraestructuras de atención de salud y de los resultados 
sanitarios. También son importantes las investigaciones sobre sistemas 
de salud que permitan fundamentar la formulación de políticas y mejo-
rar la prestación de servicios. Debería promoverse la integración de las 
redes de medicina tradicional con los servicios de salud ofi ciales.

4.2 Los países en desarrollo deberían crear incentivos para for-
mar y retener en el empleo a los profesionales sanitarios.

4.3 Los países desarrollados deberían secundar los esfuerzos rea-
lizados por los países en desarrollo para mejorar sus sistemas asis-
tenciales, entre otras cosas aumentando la provisión de su propio 
personal sanitario.

4.4 Los gobiernos tienen la importante responsabilidad de esta-
blecer mecanismos que regulen la calidad, seguridad y efi cacia de los 
medicamentos y otros productos. Como punto de partida, la obser-
vancia de las prácticas adecuadas de fabricación y una gestión efi caz
de las cadenas de suministro pueden garantizar la calidad de un 
producto y, además, frenar la circulación de productos falsifi cados.

4.5 Las políticas de innovación biomédica tienen que tener en cuenta 
el hecho de que los sistemas de salud de numerosos países en desarrollo 
siguen teniendo unos recursos limitados. Esas políticas deben privile-
giar las innovaciones asequibles que se adapten a las realidades de la 
prestación de atención sanitaria en los países en desarrollo, y abarcar las 
tecnologías idóneas de diagnóstico, prevención y tratamiento de enfer-
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medades transmisibles y no transmisibles. Hay que mejorar los mecanis-
mos que fomenten sistemáticamente esas investigaciones adaptativas.

4.6 Todas las empresas deberían adoptar políticas de fi jación de 
precios transparentes y coherentes, y deberían intentar reducir los pre-
cios con criterios más coherentes en los países en desarrollo de ingresos 
bajos o medianos bajos. El precio de los productos, de origen o genéri-
cos, debería ser equitativo, no sólo en el África subsahariana y en los 
países menos adelantados, sino también en los países de ingresos bajos 
o medianos bajos, donde hay un gran número de pacientes pobres.

4.7 Respecto a las enfermedades no transmisibles, los gobiernos y 
las empresas deberían estudiar la manera de facilitar a los pacientes 
de los países en desarrollo el acceso a unos tratamientos que están 
ampliamente disponibles en los países desarrollados.

4.8 Hay que estudiar continuamente los precios de los tratamien-
tos de las enfermedades transmisibles, en particular los de los fárma-
cos de segunda línea para el tratamiento del VIH/SIDA.

4.9 Los gobiernos de los países de ingresos bajos o medianos ba-
jos, donde hay pacientes tanto ricos como pobres, deberían formular 
su fi nanciación y regulación de los precios pensando en ofrecer acceso 
a las personas pobres.

4.10 Los gobiernos tienen que otorgar prioridad a la atención de 
salud en sus programas nacionales y, dado el poder que otorgan las 
patentes para determinar los precios, deberían adoptar medidas para 
promover la competencia y garantizar que la fi jación de los precios de 
los medicamentos se ajuste a sus políticas de salud pública. El acceso 
a los fármacos no puede depender de las decisiones de las empresas 
privadas, sino que es una responsabilidad gubernamental.

4.11 Los programas de donaciones empresariales pueden ser muy 
valiosos en algunos campos junto con las actividades de los gobiernos 
y las organizaciones no gubernamentales. Sin embargo, para abor-
dar las necesidades sanitarias de los países en desarrollo se requie-
ren unas medidas más estructuradas y sostenibles, de los gobiernos y 
otras partes, que fomenten la accesibilidad a los productos y, al mis-
mo tiempo, generen nuevos tratamientos y productos adaptados a las 
necesidades de los países en desarrollo.

4.12 Los gobiernos deberían suprimir todos los aranceles e impues-
tos de los productos sanitarios, cuando proceda, en el contexto de 
políticas que mejoren el acceso a los medicamentos. Asimismo, de-
berían vigilar atentamente la cadena de suministro y de distribución 
para reducir al mínimo cualquier otro costo que pueda afectar al pre-
cio de los medicamentos.

4.13 En la Declaración de Doha se aclara el derecho de los gobiernos 
a usar licencias obligatorias como medio para superar las tensiones 
que puedan surgir entre la salud pública y la propiedad intelectual, 
así como a determinar los motivos para recurrir a ellas. Los países 
en desarrollo deberían incluir en su legislación disposiciones sobre 
el uso de licencias obligatorias, compatibles con el Acuerdo sobre los 
ADPIC, como un mecanismo para facilitar el acceso a medicamentos 
más baratos a través de la importación o la producción local.

4.14 Los países desarrollados, y otros países, con capacidad de fa-
bricación y exportación deberían tomar las medidas legislativas que 
sean necesarias para permitir las licencias obligatorias con fi nes de 
exportación coherentes con el Acuerdo sobre los ADPIC.
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4.15 Ningún país importador se ha acogido aún a la decisión de la 
OMC acordada el 30 de agosto de 2003, para los países sin capacidad 
sufi ciente de fabricación. Es preciso someter a examen su efi cacia y 
considerar los cambios apropiados para encontrar una solución via-
ble, si fuera necesario.

4.16 Las empresas deberían adoptar y aplicar políticas de patentes 
que favorezcan el acceso a los medicamentos requeridos en los paí-
ses en desarrollo. En los países de bajos ingresos, deberían evitar el 
registro de patentes o su aplicación de forma tal que pudiera inhibir 
el acceso. Se alienta también a las empresas a que concedan licencias 
voluntarias en los países en desarrollo, con lo que se facilitará el ac-
ceso a los medicamentos, y a que paralelamente emprendan activi-
dades de transferencia de tecnología.

4.17 Los gobiernos de los países en desarrollo deberían facilitar in-
formación completa y fi able sobre las patentes concedidas. La OMS, 
en cooperación con la OMPI y otros organismos, debería seguir tra-
bajando para crear una base de datos de información sobre patentes, 
a fi n de eliminar las barreras potenciales a la disponibilidad y el ac-
ceso derivadas de la incertidumbre sobre la situación de las patentes 
de un producto dado en un determinado país.

4.18 Los países desarrollados y la OMC deberían adoptar medidas 
encaminadas a velar por el cumplimiento de las disposiciones del 
párrafo 2 del artículo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC y a hacer ope-
rativa la transferencia de tecnología para la fabricación de productos 
farmacéuticos, con arreglo al párrafo 7 de la Declaración de Doha 
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública.

4.19 La restricción de las importaciones paralelas por los países 
desarrollados probablemente favorezca la asequibilidad en los países 
en desarrollo. Éstos deberían conservar la posibilidad de benefi ciarse 
de las diferencias de precios, así como la capacidad de solicitar e im-
portar paralelamente medicamentos a un precio reducido.

4.20 Los países deben decidir, a tenor de sus circunstancias, qué 
disposiciones compatibles con el Acuerdo sobre los ADPIC serán be-
nefi ciosas para la salud pública, sopesando los pros y los contras. Las 
normas sobre protección de datos que rebasen lo exigido en el Acuer-
do sobre los ADPIC deberían justifi carse desde el punto de vista de la 
salud pública. Es difícil que se pueda ofrecer una justifi cación de esa 
índole en los mercados que tienen una limitada capacidad de pago y 
una escasa capacidad innovadora. Así pues, los países en desarrollo 
no deberían imponer restricciones al uso o consideración de esos da-
tos de modo que excluyan la competencia leal o impidan el uso de las 
fl exibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC.

4.21 En las negociaciones comerciales bilaterales, es importante 
que los gobiernos se aseguren de que los ministerios de salud estén 
adecuadamente representados en ellas, y de que las disposiciones 
incluidas en los textos respeten los principios de la Declaración de 
Doha. Las partes deberían estudiar detenidamente cualquier com-
promiso que pudieran asumir en la negociación. En los acuerdos 
comerciales bilaterales no se debería intentar incorporar medidas 
de protección ADPIC-plus mediante fórmulas que puedan reducir el 
acceso a los medicamentos en los países en desarrollo.

4.22 Los gobiernos y las organizaciones internacionales interesadas 
deberían promover nuevos mecanismos de adquisición que estimulen 
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la oferta de nuevos productos asequibles y que amplíen el número de 
proveedores, a fi n de fomentar la competencia.

4.23 Los países en desarrollo deberían adoptar o aplicar efi caz-
mente políticas de competencia y aplicar las medidas de fomento de 
la competencia que permite el Acuerdo sobre los ADPIC a fi n de pre-
venir o corregir las prácticas anticompetitivas relacionadas con el uso 
de patentes de productos medicinales.

4.24 Los países deberían contemplar en su legislación nacional 
medidas que promuevan la entrada de genéricos al expirar la patente, 
como la «excepción basada en la reglamentación», y, en un plano más 
general, políticas favorables a una mayor competencia entre genéricos, 
ya sean de marca o no, como una opción efi caz para mejorar el acceso 
mediante una mayor asequibilidad. No deberían aplicarse restricciones 
al uso de nombres genéricos.

4.25 Los países en desarrollo deberían adoptar o aplicar efi cazmen-
te políticas de competencia a fi n de prevenir o corregir las prácticas 
anticompetitivas relacionadas con el uso de patentes de productos 
medicinales, incluidas las medidas de fomento de la competencia 
previstas en la legislación sobre propiedad intelectual.

4.26 En los acuerdos comerciales bilaterales no se debería intentar 
incorporar medidas de protección adicionales ADPIC-plus mediante 
fórmulas que puedan reducir el acceso a los medicamentos en los paí-
ses en desarrollo.

4.27 Los gobiernos deberían adoptar medidas para evitar los obs-
táculos a la competencia legítima planteándose la elaboración de di-
rectrices para los examinadores de patentes sobre el modo de aplicar 
adecuadamente los criterios de concesión de patentes y, si procede, 
considerar la modifi cación de la legislación nacional sobre patentes.

Capítulo 5 - promover la innovación en los países en desarrollo
A largo plazo, el desarrollo de la capacidad innovadora para realizar investi-
gaciones sanitarias en los países en desarrollo será el factor determinante más 
importante de la posibilidad de esos países de subvenir a sus propias necesida-
des de tecnologías adecuadas de atención de salud. Son muchos los determi-
nantes de esa capacidad en los países en desarrollo. Dado que cada país posee 
un conjunto propio de instituciones políticas, económicas y sociales, no existe 
una fórmula única para avanzar. No obstante, es posible extraer enseñanzas 
de aquellos países que han realizado notables progresos al respecto.

Los países en desarrollo más avanzados científi ca y tecnológicamente (a 
veces denominados países en desarrollo innovadores) han empezado a des-
empeñar un papel importante en las actividades de I+D biomédicas, tanto en 
el sector público como en el sector privado. Cada vez están más integrados 
en las redes mundiales de investigaciones biomédicas, en particular gracias a 
las ventajas que ofrecen a la hora de realizar investigaciones de alta calidad a 
unos costos muy competitivos.

Aparte de sus conocimientos científi cos y tecnológicos cada vez más am-
plios, los países en desarrollo poseen una ingente cantidad de recursos autóc-
tonos en forma de medicina tradicional - tanto conocimientos acumulados 
durante siglos acerca de las propiedades médicas de los productos naturales 
como sistemas singulares de diagnóstico y tratamiento, que presentan un pa-
radigma diferente del de la medicina «moderna» tal como se ha desarrollado 
en el mundo occidental. En la mayoría de los países en desarrollo, el empleo 
de estos recursos está más extendido que el de los medicamentos modernos.
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Es posible hacer un mejor uso de la medicina tradicional poniendo los re-
medios tradicionales al alcance de más personas y empleando estos conoci-
mientos para acelerar el desarrollo de nuevos tratamientos.

En este capítulo abordamos el fortalecimiento de la capacidad de los países 
en desarrollo en los campos de la ciencia y la tecnología, la reglamentación, 
los ensayos clínicos, la transferencia de tecnología y la medicina tradicional, 
así como la propiedad intelectual.

5.1 Un requisito previo para desarrollar la capacidad innovadora 
es invertir en recursos humanos y en la creación de una base de co-
nocimientos, especialmente en la educación terciaria. Los gobiernos 
deben realizar estas inversiones y contar con el apoyo de los donantes.

5.2 La formación de redes efi caces, nacionales e internacionales, 
entre las instituciones - ofi cialmente reconocidas o no - de los países 
en desarrollo y las de los países desarrollados constituye un elemen-
to importante a la hora de desarrollar la capacidad innovadora. Los
países desarrollados y los países en desarrollo deberían tratar de 
intensifi car aquellas formas de colaboración que contribuyan al fortale-
cimiento de la capacidad de estos últimos.

5.3 La OMS, la OMPI y otras organizaciones interesadas deberían 
trabajar juntas para reforzar la educación y la formación sobre la ges-
tión de la propiedad intelectual en el campo biomédico, teniendo en 
cuenta las necesidades de los países receptores y sus políticas de salud 
pública.

5.4 Los países desarrollados y las empresas farmacéuticas, 
incluidos las fabricantes de genéricos, deberían adoptar medidas para 
promover la transferencia de tecnología y la producción local de pre-
paraciones farmacéuticas en los países en desarrollo, siempre que ello 
sea procedente desde un punto de vista económico y favorezca la dis-
ponibilidad, accesibilidad, asequibilidad y seguridad de suministro 
de los productos que se necesitan.

5.5 Los países desarrollados deberían cumplir con sus obligacio-
nes dimanantes del párrafo 2 del artículo 66 del Acuerdo sobre los 
ADPIC y del apartado 7 de la Declaración de Doha.

5.6 Los países en desarrollo deben asignar más alta prioridad al 
mejoramiento de la reglamentación de los medicamentos. Los países 
desarrollados, y sus organismos de reglamentación, deberían prestar 
más asistencia fi nanciera y técnica para ayudar a elaborar un conjun-
to mínimo de normas reglamentarias que asegure la buena calidad 
de los productos disponibles. Con esta asistencia también se debería 
apoyar el mejoramiento de la infraestructura de los países, para la 
aplicación duradera de normas en materia de buenas prácticas de fa-
bricación y de gestión de la cadena de suministro.

5.7 Actualmente, el proceso de la Conferencia Internacional sobre 
Armonización carece de interés inmediato en relación con las necesida-
des de muchos países en desarrollo, pero esos países deberían seguir par-
ticipando en el proceso. Mientras tanto, los gobiernos y las instituciones 
de reglamentación de los países en desarrollo deberían prestar apoyo 
a las iniciativas regionales, adaptadas a las capacidades actuales de los 
miembros participantes, que ofrecen mayores posibilidades de ir mejo-
rando las mismas con el tiempo, aprovechar las ventajas comparativas, 
evitar la duplicación, compartir información e instalaciones, y promover 
una conveniente normalización, sin obstaculizar la competencia.
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5.8 La OMS, en colaboración con las partes interesadas, tiene un 
importante papel que desempeñar ayudando a reforzar los ensayos 
clínicos y la infraestructura de reglamentación de los países en desa-
rrollo, en particular en el África subsahariana, incluida la mejora de 
las normas de examen ético.

5.9 Además del Programa de Ensayos Clínicos Europa-Países en 
Desarrollo, los donantes, conjuntamente con los consejos de investi-
gación médica, las fundaciones y las organizaciones no gubernamen-
tales, deben ofrecer más ayuda a los países en desarrollo para reforzar 
los ensayos clínicos y la infraestructura de reglamentación.

5.10 Las bibliotecas digitales de medicina tradicional deberían in-
corporarse a las listas de búsqueda de documentación mínima de las 
ofi cinas de patentes a fi n de que los datos de aquéllos se tengan en 
cuenta en la tramitación de las solicitudes de patentes. Los titulares 
de los conocimientos tradicionales deberían desempeñar un papel 
fundamental a la hora de decidir si esos conocimientos se incluirán 
o no en una base de datos y también deberían benefi ciarse de toda 
explotación comercial de la información.

5.11 Todos los países deberían plantearse cuál es el mejor modo de 
lograr los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Biológica. Por 
ejemplo, estableciendo regímenes nacionales sobre prospección de 
recursos genéticos y sobre su ulterior utilización y comercialización; 
arreglos contractuales; divulgación de la información contenida en 
la solicitud de patente relativa a la fuente geográfi ca de los recursos 
genéticos de los que se deriva la invención, y por otros medios.

La manera de apoyar un esfuerzo mundial sostenible
Como ha quedado refl ejado, se trata de un programa muy amplio, en el que las 
cuestiones son complejas y los puntos de vista diversos. Numerosos asociados 
participan en el mismo, ya que el objetivo de seguir avanzando requiere un 
esfuerzo colectivo. Asimismo, existe la necesidad de realizar una consulta más 
amplia para defi nir el camino a seguir en el ámbito del sector sanitario. Es im-
portante tener en cuenta las contribuciones de todas las partes interesadas, de 
modo que puedan movilizarse sus respectivas fuerzas hacia la consecución de 
un objetivo común: una base mejorada y sostenible para las actividades de I+D 
acordes con las necesidades en materia de salud de los países en desarrollo.

A tal fi n, es preciso establecer una Estrategia Mundial o un Plan de Acción 
que permita ofrecer a estas partes un marco de acción a medio plazo, inclui-
das la fi jación de prioridades y objetivos claros y una estimación realista de las 
necesidades de fi nanciación previstas para su consecución.

Ciertamente, los fi nanciadores – ya sean privados o públicos – tienen dere-
cho a decidir sus propias prioridades, al igual que las organizaciones de inves-
tigadores, entre las que se incluyen las alianzas publicoprivadas. La fi nalidad 
del Plan de Acción sería prestar asistencia a la planifi cación y a las actividades 
en colaboración. En ejemplos como el del Plan Mundial para Detener la Tu-
berculosis anteriormente referido, es importante que todos los asociados defi -
nan metas y objetivos estratégicos a medio plazo, y que examinen en detalle 
las actividades, los recursos y los mecanismos institucionales necesarios para 
que se cumplan esos objetivos. En este marco, actualmente existen escasos 
o nulos mecanismos de asesoramiento para determinar las prioridades apro-
piadas de dotación de recursos entre las actividades de I+D sobre diferentes 
enfermedades, el equilibrio existente entre los recursos necesarios para llevar 
a cabo las actividades de I+D y su aplicación a cada enfermedad o los medios 
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para vigilar y evaluar el impacto de los recursos dedicados al tratamiento y 
su administración. Dicho Plan proporcionaría también una base importante 
para medir el progreso hacia el logro de esos objetivos.

El problema central sigue siendo que, hasta la fecha, las anteriores 
recomendaciones hechas a los gobiernos para que inviertan más en investi-
gaciones sanitarias dirigidas a los países en desarrollo han tenido un éxito 
limitado. Con todo, existe un reconocimiento generalizado de la necesidad de 
contar con más fi nanciación, y de que ésta sea sostenible, para apoyar lo que 
constituye forzosamente un esfuerzo en I+D a largo plazo.

Por ejemplo, actualmente las alianzas publicoprivadas dependen sobre 
todo del apoyo fi lantrópico. En nuestra opinión, los gobiernos deberían pres-
tar más apoyo a las iniciativas adoptadas por las fundaciones, mediante el 
incremento de los recursos disponibles y la sostenibilidad. Apoyamos fi r-
memente la necesidad de destinar más recursos para sostener este esfuerzo 
investigador y de establecer nuevos acuerdos que puedan favorecer el fl ujo 
de nuevos fondos para lograr un mayor impacto. Tratamos de encontrar un 
nuevo enfoque en el que los gobiernos participen sobre una base sostenible 
en la fi nanciación de la investigación relacionada con la salud en los países 
en desarrollo.

Los elementos de este enfoque están recogidos en nuestras recomenda-
ciones, aunque a continuación se exponen de manera sucinta las cuestiones 
clave que hay que tener en cuenta.
• Determinar las insufi ciencias de la cobertura actual de las investigaciones 

sobre las enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los países 
en desarrollo.

• Adoptar medidas que podrían propiciar un mayor esfuerzo global en las 
actividades de I+D sobre enfermedades que afectan principalmente a los 
países en desarrollo, y fi jar mejor las prioridades. Por ejemplo, reconocien-
do la posible necesidad de brindar más apoyo a aquellas enfermedades que 
actualmente reciben menos atención que el VIH/SIDA, la tuberculosis y la 
malaria.

• Proporcionar una fuente sostenible de fi nanciación a las alianzas publico-
privadas y otras instituciones de I+D sobre el terreno.

• Buscar la manera de canalizar más fondos hacia las organizaciones de in-
vestigación de los países en desarrollo tanto del sector público como del 
privado.

• Preguntarse si los intereses comunes de los productores y desarrolladores 
de productos de diversos ámbitos podrían abordarse mejor colectivamente 
en determinados ámbitos, por ejemplo a la hora de facilitar los ensayos 
clínicos y la difusión del producto.

• Apoyar la introducción de medicamentos en los países en desarrollo me-
diante la mejora de la reglamentación en el ámbito nacional, regional e 
internacional.

• Vigilar el impacto de los ADPIC y la Declaración de Doha en la innovación 
y en el acceso a los medicamentos y otros productos sanitarios.

• Determinar el desempeño y el progreso hacia los objetivos, y vigilar y eva-
luar los programas.

En las deliberaciones sobre el camino que ha de seguirse, hemos conside-
rado algunos ejemplos actuales que podrían servir tanto para atraer fondos 
adicionales destinados a fi nanciar las actividades de I+D referentes a las ne-
cesidades sanitarias de los países en desarrollo como para mejorar la efi cacia 
de ese esfuerzo.

6. HACIA UN PLAN SOSTENIBLE PARA PROMOVER LA INNOVACIÓN Y EL ACCESO
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RECUADRO 6.1

EJEMPLOS DEL SECTOR SANITARIO: 
EL PLAN MUNDIAL PARA DETENER LA TUBERCULOSIS, 
Y EL PROGRAMA ESPECIAL OMS DE INVESTIGACIONES 
Y ENSEÑANZAS SOBRE ENFERMEDADES TROPICALES

La Alianza «Alto a la Tuberculosis» es responsable del Plan Mundial para 
Detener la Tuberculosis. Este ejemplo ofrece buenos mecanismos de 
coordinación entre las partes interesadas, para promover la obtención de los 
recursos que verdaderamente se necesitan, tratar de defi nir las prioridades y 
evaluar el impacto.

Por ejemplo, la aplicación del Plan cuenta con el apoyo de una Secretaría con 
sede en la OMS. Entre las funciones de la Secretaría se incluyen las siguientes:
• promover la gestión responsable, fl exible y coordinada de los recursos
• movilizar los recursos
• establecer nuevas alianzas
• mejorar los conocimientos técnicos y fortalecer la capacidad a escala nacional
• catalizar el cambio
• vigilar y evaluar el progreso del Plan, y recomendar los cambios tácticos 

apropiados que sean necesarios para cumplir los objetivos del Plan.

Un miembro de nuestro equipo describió esta iniciativa como sigue:
Creo que el Plan Mundial es un buen modelo: los objetivos son ambiciosos 
pero realistas, es costoso aunque justifi cable y apropiado, y el compromiso 
de la comunidad de la tuberculosis es muy fuerte.  Este plan permitirá 
comprobar la capacidad médica y técnica, la infl uencia de la OMS y el G8, 
y, lo más importante, la voluntad y el compromiso político de todas las 
partes, a nivel internacional y nacional, de hacer frente a esta epidemia.  
Si fracasamos, y no sólo fracasará la comunidad de la tuberculosis, ello 
querrá decir que, en tanto que sociedad, no concedimos prioridad a esta 
enfermedad y tendremos que vivir con esa decisión (5).

Otro ejemplo de larga duración es el Programa Especial de Investigaciones y 
Enseñanzas sobre Enfermedades Tropicales (TDR) de la OMS, respaldado por el 
UNICEF, el PNUD y el Banco Mundial. Desde su creación en 1975, ha sido durante 
mucho tiempo el elemento central para el desarrollo de productos destinados 
a luchar contra las enfermedades que afectan a los países en desarrollo. Las 
actividades del TDR se centran en las enfermedades infecciosas desatendidas 
que afectan de forma desproporcionada a las personas pobres y marginadas. 
Esas enfermedades son la tripanosomiasis africana, el dengue, la leishmaniasis, 
la malaria, la esquistosomiasis, la tuberculosis, la enfermedad de Chagas, la 
lepra, la fi lariasis linfática y la oncocercosis. Con un presupuesto que asciende 
a unos US$ 50 millones anuales, que cubre las actividades relacionadas con 
un mínimo de diez enfermedades, la cantidad de recursos asignados a esta 
iniciativa es ahora relativamente pequeña comparada con la cada vez mayor 
fi nanciación que llega a través de las alianzas publicoprivadas. No obstante, 
dada su posición central en esta esfera y sus sólidos contactos y redes, tiene 
la posibilidad de desempeñar un papel más estratégico paralelamente a sus 
funciones operativas en el ámbito de la investigación y la formación.
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De momento, no nos corresponde a nosotros decir cuál de las diversas ideas 
que hemos sugerido, u otras que no hemos mencionado, pueden ser el camino 
a seguir. Aun así, todos reconocemos la necesidad urgente de tomar medidas 
que proporcionen una fi nanciación mayor y sostenible para las actividades de 
I+D, al objeto de atender las necesidades sanitarias de los países en desarrollo, 
y de hacer que los gobiernos participen en este esfuerzo más de lo que lo han 
hecho hasta la fecha.

En estas circunstancias, consideramos que la OMS, en su calidad de prin-
cipal organismo internacional de salud pública, tiene un importante papel 

RECUADRO 6.2

UN EJEMPLO DEL SECTOR AGRÍCOLA: EL GRUPO CONSULTIVO 
SOBRE INVESTIGACIÓN AGRÍCOLA INTERNACIONAL

En la esfera, aparentemente similar, de la investigación agrícola dirigida a atender 
las necesidades de los países en desarrollo, el mecanismo central de fi nanciación 
es el Grupo Consultivo sobre Investigación Agrícola Internacional (GCIAI), con una 
secretaría situada en el Banco Mundial. El grupo existe desde hace más de 30 años. 
Actualmente, el GCIAI proporciona más de US$ 400 millones anuales a una red 
de 15 institutos de investigación agrícola; los gobiernos de la OCDE aportan más 
de las dos terceras partes de esa suma, y el propio Banco Mundial contribuye con 
otros US$ 50 millones. El resto procede de los gobiernos de países en desarrollo, 
instituciones internacionales (inclusive la Unión Europea) y fundaciones. Entre los 
miembros se cuentan tanto países desarrollados como países en desarrollo, así 
como organizaciones y fundaciones internacionales.

Aparte de ofrecer un canal único para que los donantes fi nancien múltiples 
instituciones de investigación agrícola en los países en desarrollo, el GCIAI 
también efectúa aportaciones estratégicas en relación con el establecimiento, 
vigilancia y evaluación de las prioridades, la coordinación y promoción, y la 
evaluación de las repercusiones.

La idea de que un acuerdo semejante puede ser apropiado para las 
investigaciones sanitarias no es algo nuevo, y han sido varios los informes y 
observadores que la han propuesto a lo largo de los últimos diez años poco más 
o menos. Por ejemplo, en 1990, la Comisión de Investigaciones Sanitarias para el 
Desarrollo consideraba que:

… mecanismos como el CGIAI… son muy adecuados para las necesidades en 
la esfera de la salud. Se echa profundamente en falta la posibilidad de tener 
una visión mundial de numerosos problemas específi cos de salud respaldada 
por evaluaciones técnicas independientes, y de la capacidad para movilizar 
recursos en apoyo de mayores trabajos de investigación. Siempre y cuando 
exista una amplia representación de los países en desarrollo en el proceso 
decisorio, contar con mecanismos análogos al GCIAI… podría ser sumamente 
positivo para el sector de la salud… (6).

El Informe sobre el Desarrollo Mundial 1993: Invertir en Salud, del Banco 
Mundial, recogía una propuesta semejante que, a su vez, la Comisión sobre 
Macroeconomía y Salud sugirió en 2001.

Si bien es cierto que podrían adaptarse algunos aspectos de este ejemplo 
a los acuerdos específi cos del sector sanitario, hay una serie de aspectos 
institucionales y de otra índole que presentan notables diferencias con respecto 
al sector agrícola. Deberán tenerse en cuenta estas diferencias.

6. HACIA UN PLAN SOSTENIBLE PARA PROMOVER LA INNOVACIÓN Y EL ACCESO
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que desempeñar a la hora de asumir la responsabilidad de perseguir este 
objetivo.

6.1 La OMS debería elaborar un Plan Mundial de Acción que ase-
gure una fi nanciación más reforzada y sostenible de la obtención de 
productos contra las enfermedades que afectan de forma despropor-
cionada a los países en desarrollo, así como el acceso a esos productos.

6.2 La OMS debería seguir vigilando, desde la perspectiva de la 
salud pública, el impacto de los derechos de propiedad intelectual, y 
otros factores, en la obtención de nuevos productos y el acceso a los me-
dicamentos y otros productos sanitarios en los países en desarrollo.

6.3 La OMS, incluidas sus ofi cinas regionales, debería considerar 
las recomendaciones contenidas en nuestro informe, en consulta con 
terceros, y recomendar el modo de que se pongan en práctica en cada 
una de las regiones y países.
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AAI Iniciativa para acelerar el acceso
ADN  Ácido desoxirribonucleico
ADPIC  Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad 

Intelectual relacionados con el Comercio
AEEM Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos
Alianza TB Alianza Mundial para el Desarrollo de Medicamentos contra 

la Tuberculosis
ASEAN Asociación de Naciones de Asia Sudoriental
AVAD Años de vida ajustados en función de la discapacidad
CMH  Comisión sobre Macroeconomía y Salud (OMS)
CMRI Centre for Medicine Research International Ltd
DNDi  Iniciativa Medicamentos para las Enfermedades Desatendidas
DPT Difteria, tos ferina, tétanos
EDCTP Programa de Ensayos Clínicos Europa-Países en Desarrollo
FDA  Administración de Alimentos y Medicamentos (Estados 

Unidos)
FIOCRUZ Fundación Oswaldo Cruz (Brasil)
FMSTM Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la 

Malaria
FNUAP Fondo de Población de las Naciones Unidas
FTC Comisión Federal de Comercio (Estados Unidos)
GAVI Alianza Mundial para Vacunas e Inmunización
GCIAI  Grupo Consultivo sobre Investigación Agrícola Internacional
HRP Programa Especial OMS/Banco Mundial de Investigaciones, 

Desarrollo y Formación de Investigadores sobre Reproducción 
Humana

I+D  Investigación y desarrollo
IAVI Iniciativa internacional para una vacuna contra el SIDA
ICH Conferencia Internacional sobre Armonización de los 

Requisitos Técnicos aplicables al Registro de Sustancias 
Farmacéuticas para Uso Humano

IPM International Partnership for Microbicides
IPR  Derechos de propiedad intelectual
MSF  Médicos Sin Fronteras

Siglas
y abreviaciones
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MVI Iniciativa en pro de la Vacuna Antipalúdica
NEM Nuevas Entidades Moleculares
NCI Instituto Nacional del Cáncer (Estados Unidos)
NIH Institutos Nacionales de Salud (Estados Unidos)
NITD Instituto Novartis de Enfermedades Tropicales
NU  Naciones Unidas 
OCDE  Organización de Cooperación y Desarrollo Económicos
ODM Objetivos de Desarrollo del Milenio
OMA Operación Medicamentos Antipalúdicos
OMC  Organización Mundial del Comercio
OMPI  Organización Mundial de la Propiedad Intelectual
OMS  Organización Mundial de la Salud
ONUSIDA  Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA
OPS Organización Panamericana de la Salud
PATH Programa de Tecnología Sanitaria Apropiada
PI Propiedad Intelectual
PNB Producto Nacional Bruto
PNUD  Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
PPP Alianzas publicoprivadas
SIDA  Síndrome de inmunodefi ciencia adquirida
SNP Polimorfi smos mononucleotídicos
SPR Sarampión, parotididis, rubéola
SRAS Síndrome respiratorio agudo severo
STI Instituto Tropical Suizo
TB  Tuberculosis 
TDR Programa Especial de Investigaciones y Enseñanzas sobre 

Enfermedades Tropicales
TIPR Derechos de propiedad intelectual transferibles
UE Unión Europea
UNCTAD Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y 

Desarrollo
UNICEF Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
VIH  Virus de la Inmunodefi ciencia Humana
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Ácido desoxirribonucleico (ADN) Molécula helicoidal de doble fi lamento 
que se encuentra en el núcleo de todas las células. El ADN contiene la in-
formación genética donde están codifi cadas las proteínas, y hace posible 
que las células se dividan y desempeñen sus funciones.

ADN recombinante Molécula de ADN formada por ADN procedente de 
dos o más fuentes.

Agotamiento de los derechos Principio en virtud del cual los derechos de 
los titulares del derecho de propiedad intelectual respecto de un producto 
se consideran agotados (es decir, ya no se pueden ejercer) cuando el titular 
del derecho de propiedad intelectual, o terceros autorizados, introducen el 
producto en el mercado.

Anticuerpos monoclonales Anticuerpos idénticos que proceden de un 
único tipo de célula inmunitaria (un clon obtenido a partir de una sola cé-
lula troncal). Es posible crear anticuerpos monoclonales que se fi jen espe-
cífi camente a una sustancia y que, posteriormente, sirvan para detectar o 
purifi car esa sustancia. Por ello, constituyen un importante instrumento 
en bioquímica, biología molecular y medicina.

Artemisinina Medicamento que se utiliza para tratar las cepas de P. falciparum 
plurifarmacorresistentes. El compuesto (una lactona sesquiterpénica) se aísla 
de la planta Artemisia annua.

AVAD Los años de vida ajustados en función de la discapacidad (AVAD) son 
una medida del défi cit de salud que amplía el concepto de años de vida 
potencialmente perdidos por mortalidad prematura para incluir el equiva-
lente de años de vida «sana» perdidos por mala salud o discapacidad. Los 
AVAD combinan en una medida el tiempo vivido con discapacidad y el 
tiempo perdido por mortalidad prematura. Un AVAD puede considerarse 
un año de vida «sana» perdido, y la carga de morbilidad mide la diferencia 
entre la situación sanitaria actual y una situación ideal en la que todo el 
mundo vive hasta la vejez sin estar enfermo ni discapacitado.

Bioequivalencia Dos productos farmacéuticos son bioequivalentes si son 
farmacológicamente equivalentes y su tasa y grado de disponibilidad son 
similares hasta tal punto que cabe prever que sus efectos sean básicamente 
los mismos.

Biología de los sistemas Estudio de los mecanismos que subyacen a los 
procesos biológicos complejos, como los sistemas integrados por elementos 
numerosos y diversos que interactúan.

Glosario
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Compromiso (o contrato) anticipado de compra Acuerdo suscrito antes del 
desarrollo de un producto para la compra de cantidades garantizadas del mis-
mo, que respondan a criterios preestablecidos y por un precio determinado.

Conocimientos tradicionales Aunque no existe una defi nición aceptada 
de forma general, los conocimientos tradicionales comprenden, entre otras 
cosas, creaciones, innovaciones, obras literarias, artísticas o científi cas, in-
terpretaciones o ejecuciones y dibujos o modelos basados en la tradición. 
Esos conocimientos a menudo se trasmiten de generación en generación y 
frecuentemente se asocian con una población o un territorio particulares.

Declaración de Doha Declaración relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la 
salud pública aprobada en la reunión ministerial de la OMC celebrada en 
Doha en 2001.

Derechos de propiedad intelectual Derechos otorgados por la sociedad a 
personas u organizaciones en relación con invenciones, obras literarias y 
artísticas, símbolos, nombres, imágenes, dibujos y modelos que se utilizan 
en el ámbito comercial. Éstos confi eren a sus titulares el derecho a impe-
dir el uso no autorizado de su propiedad por parte de terceros durante un 
periodo de tiempo limitado.

Divulgación del origen Requisito aplicable a los solicitantes de patentes que 
obliga a indicar en las solicitudes de patentes el origen geográfi co del mate-
rial biológico en el que se basa la invención.

Enfermedades de tipo I Son las que afectan tanto a los países ricos como 
a los países pobres, y en unos y otros existe una amplia población vulner-
able. Entre las enfermedades transmisibles podemos citar el sarampión, la 
hepatitis B y las infecciones por Haemophilus infl uenzae de tipo b (Hib), y 
abundan los ejemplos de enfermedades no transmisibles (p. ej., diabetes, 
enfermedades cardiovasculares y trastornos relacionados con el tabaco).

Enfermedades de tipo II Son las que afectan tanto a los países ricos como 
a los países pobres, pero una mayoría de sus casos se registran en los países 
pobres. Las enfermedades de tipo II se denominan a menudo enfermedades 
desatendidas.

Enfermedades de tipo III Son las que afectan de manera muy predomi-
nante o exclusiva a los países en desarrollo, como la tripanosomiasis afri-
cana y la ceguera de los ríos africana (oncocercosis). Las enfermedades de 
tipo III se denominan a menudo enfermedades muy desatendidas.

Enfermedades desatendidas Estados patológicos para los que se carece de 
medios adecuados o efi caces de prevención, tratamiento, diagnóstico o cu-
ración (véase Enfermedades de tipo II, y Enfermedades de tipo III).

Ensayos clínicos Toda investigación en el ser humano realizada para des-
cubrir o verifi car los efectos clínicos, farmacológicos o farmacodinámicos 
de un producto sometido a investigación, o para determinar las reaccio-
nes adversas a un producto sometido a investigación, o para estudiar la 
absorción, la distribución, el metabolismo y la excreción de un producto 
sometido a investigación, con objeto de determinar su seguridad o efi cacia. 
Las expresiones ensayo clínico y estudio clínico son sinónimas.

Ensayos de la fase I Estudios iniciales para determinar el metabolismo y la 
actividad de un fármaco en el hombre, y los efectos secundarios asociados 
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con dosis más altas, y para obtener datos preliminares sobre su efi cacia. 
Pueden participar personas sanas y/o pacientes.

Ensayos de la fase II Estudios clínicos controlados realizados para evaluar 
la efi cacia de un fármaco para una indicación concreta, o para varias in-
dicaciones, en pacientes que padecen la enfermedad o afección objeto de 
estudio, y para determinar los efectos secundarios y riesgos comunes a 
corto plazo.

Ensayos de la fase III Ensayos ampliados, controlados y no controlados, que 
se realizan cuando los datos preliminares sugieren que se ha logrado que 
el fármaco sea efi caz. Su fi nalidad es recabar información adicional para 
evaluar la relación entre riesgos y benefi cios del fármaco y proporcionar 
una base adecuada para el etiquetado médico.

Ensayos de la fase IV Estudios posteriores a la comercialización realizados 
para recabar información adicional, por ejemplo sobre los riesgos, los ben-
efi cios y el uso óptimo del fármaco.

Estado de la técnica Publicaciones u otras divulgaciones públicas realizadas 
con anterioridad a la fecha de presentación (o fecha de prioridad) de una 
solicitud de patente sobre las que se evalúan los elementos de novedad y ac-
tividad inventiva de la invención a la que se refi ere la solicitud de patente.

Evaluación previa de los riesgos y benefi cios Análisis de los riesgos y 
benefi cios asociados a un determinado producto.

«Evergreening», o perpetuación Término que se utiliza comúnmente para 
describir estrategias de concesión de patentes con las que se pretende am-
pliar el periodo de vigencia de una patente del mismo compuesto.

Examen Examen de la solicitud de patente, a cargo de un examinador de 
patentes, al objeto de determinar si la solicitud cumple con todos los requi-
sitos de patentabilidad que establece la legislación.

Exclusividad de los datos Disposición legal en cuya virtud los datos re-
copilados (por ejemplo en ensayos clínicos) con el fi n de obtener la autor-
ización de comercialización no pueden ser utilizados por el organismo de 
reglamentación para aprobar un genérico equivalente.

Exención Bolar (excepción basada en el examen reglamentario) Ex-
ención de los derechos de patente por la que se permite a terceros llevar a 
cabo, sin la autorización del titular de la patente, determinadas acciones, 
en relación con un producto patentado, necesarias para obtener la autor-
ización de comercialización de un producto.

Fijación de precios diferenciales Práctica consistente en fi jar diferentes 
precios para diferentes mercados, normalmente precios más altos en los 
mercados más ricos y precios más bajos en los mercados más pobres. 

Fuente abierta Programa informático cuyo código fuente está a disposición 
del público, que puede utilizarlo o modifi carlo a partir del diseño original. 
Habitualmente, el código fuente abierto es fruto de un esfuerzo de colabo-
ración en el que los programadores mejoran el código y divulgan los cam-
bios a la comunidad.

Genómica Estudio integral de las interacciones y la dinámica funcional del 
conjunto completo de genes y sus productos.

GLOSARIO
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Importaciones paralelas Adquisición de un medicamento patentado proce-
dente de una fuente legal de un país exportador, e importación del mismo 
sin solicitar la autorización del titular de la patente «paralela» en el país 
importador.

Innovación incremental Innovación que incrementa la funcionalidad de 
una innovación anterior, por oposición a la innovación «revolucionaria», 
que ofrece un medio completamente nuevo para prevenir, tratar o curar 
una enfermedad en particular. 

Intercambiable, producto Producto farmacéutico equivalente desde el 
punto de vista terapéutico a un producto de referencia. 

Investigaciones aplicadas Investigaciones que persiguen objetivos especí-
fi cos, como el desarrollo de un nuevo medicamento, tratamiento o proced-
imiento quirúrgico. 

Investigaciones básicas Estudios llevados a cabo en el área biomédica 
tradicionalmente concebidos para ampliar los conocimientos científi cos 
existentes en el campo de la biología humana y los mecanismos y procesos 
de morbilidad, así como para comprender la acción de los fármacos.

Investigaciones focalizadas Investigación aplicada que, por lo general, se 
dirige a desarrollar un producto o proceso que podría tener aplicación co-
mercial.

Licencia obligatoria Licencia otorgada por el Estado, previa solicitud de ter-
ceros, que permite explotar una invención patentada.

Licencia por dependencia Intercambio mutuo de licencias entre titulares 
de patente.

Marcadores biológicos Mediciones cuantitativas de determinados efectos 
biológicos que proporcionan vínculos informativos entre el mecanismo 
de acción y la efi cacia clínica. Por ejemplo, muchos organismos naciona-
les de reglamentación han adoptado el recuento de células CD4 y, poste-
riormente, la determinación de la carga viral como marcadores biológicos 
para los procedimientos de examen de los medicamentos contra el VIH.

Medicamentos falsifi cados Fármacos cuya identidad o procedencia se eti-
queta incorrectamente de forma deliberada y fraudulenta. La falsifi cación 
afecta tanto a productos de marca como a genéricos. Entre los medicamen-
tos falsifi cados fi guran productos con ingredientes correctos o ingredientes 
incorrectos, sin ingredientes activos, con una cantidad insufi ciente de in-
gredientes activos, o con envases falsifi cados.

Microbicidas Compuestos diseñados para ser aplicados en el interior de la 
vagina o del recto para ofrecer protección contra las infecciones de trans-
misión sexual, incluido el VIH. Pueden presentarse en forma de geles, 
cremas, películas o supositorios.

Nueva entidad molecular Medicación que contiene una sustancia activa 
cuya comercialización no ha sido aprobada hasta entonces bajo ninguna 
forma (expresión utilizada por la Administración de Alimentos y Medica-
mentos de los Estados Unidos).

Optimización de compuestos prometedores Proceso por el cual se per-
feccionan en mayor medida los compuestos prometedores y se identifi ca 
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un número más reducido de productos potencialmente más prometedores. 
Para ello se someten a prueba los atributos de esos productos optimizados, 
por ejemplo la absorción, la duración de la acción y la llegada hasta la di-
ana. Los resultados de esas pruebas determinan si esos productos tienen 
posibilidades de convertirse en productos experimentales genuinos, aptos 
para someterlos al proceso de desarrollo de productos.

Patente Derecho exclusivo que se confi ere a un inventor para impedir la 
fabricación, venta, distribución, importación o uso de la invención por 
terceros, sin licencia o autorización, durante un periodo determinado. A 
cambio, el titular de la patente divulga públicamente la invención. Habit-
ualmente se establecen tres requisitos de patentabilidad: novedad (carac-
terísticas nuevas que no pertenecen al «estado de la técnica»), actividad 
inventiva o no evidencia (conocimientos que no son evidentes para per-
sonas cualifi cadas en este campo) y aplicabilidad o utilidad industrial.

Patentes mancomunadas Acuerdo entre dos o más titulares de patentes 
por el que se autorizan mutuamente, o autorizan a terceros, la comercial-
ización de una o más de sus patentes.

Plataformas tecnológicas Cualquier base tecnológica sobre la que se con-
struyen otras tecnologías o procesos. En el caso de las investigaciones bio-
médicas, una plataforma tecnológica proporciona instrumentos utilizados 
por empresas biotecnológicas y farmacéuticas en sus actividades de descu-
brimiento y desarrollo.

Producto biológico Tipo de medio de tratamiento sistémico que contiene 
proteínas derivadas de células vivas, por oposición a los productos farma-
céuticos tradicionales, compuestos de sustancias químicas no vivas. Entre 
los ejemplos destacan las vacunas, la sangre y otros productos sanguíneos, 
así como los tratamientos genéticos.

Protección de los datos Obligación impuesta a terceros para proteger los 
datos de pruebas (p. ej., los resultados de ensayos clínicos), a menudo re-
copilados con el fi n de cumplir la legislación gubernamental en materia 
de seguridad, efi cacia y calidad de una amplia gama de productos (tales 
como medicamentos, plaguicidas o dispositivos médicos). Por ejemplo, el 
Acuerdo sobre los ADPIC prevé la protección de esos datos ante un uso 
comercial desleal.

Proteínas recombinantes Proteínas producidas por diferentes organismos 
genéticamente modifi cados tras integrar un nuevo ADN en su genoma. 

Proyecto de Precalifi cación de la OMS Proyecto destinado en su origen 
a ofrecer a los organismos de adquisición de las Naciones Unidas, como el 
UNICEF, una gama de productos que cumplen las diversas normas cer-
tifi cadas por la OMS. Con el tiempo, otros organismos y gobiernos han 
señalado la utilidad de este servicio.

Química combinatoria Síntesis de un gran número de compuestos quími-
cos mediante la combinación de conjuntos de unidades químicas elemen-
tales. La composición de cada uno de los compuestos recién sintetizados 
difi ere ligeramente de la del compuesto precedente. Esas investigaciones 
utilizan con frecuencia sistemas robóticos para producir un gran número 
de compuestos, que se someterán a prueba para determinar su posible in-
terés como productos sanitarios experimentales.

GLOSARIO
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Quimiotecas (bibliotecas de compuestos) Colección de moléculas 
químicas.

Reglamentación Por lo general, proceso por el cual una autoridad guber-
namental examina las intervenciones médicas a efectos de autorización 
de comercialización. Aunque los métodos varían, habitualmente consiste 
en determinar la seguridad, calidad y efi cacia de un producto; asimismo 
implica la supervisión y evaluación continuas de la seguridad, efi cacia y 
calidad de los productos cuya comercialización ya ha sido autorizada.

Secreto comercial Información con valor comercial sobre los métodos de 
producción, los planes de actividades, la clientela, etc. Esta información 
está protegida, siempre y cuando continúe siendo secreta, con arreglo a las 
leyes que impiden la adquisición por medios comercialmente desleales y la 
divulgación no autorizada de la misma.

Selección de alto rendimiento Método para encontrar nuevos medica-
mentos consistente en buscar sustancias químicas que actúen sobre una 
enzima o molécula en particular. Por ejemplo, si una sustancia química 
inactiva una enzima, podría ser efi caz a la hora de impedir un proceso en 
una célula causante de una enfermedad. Los métodos de alto rendimiento 
permiten a los investigadores probar con mucha rapidez miles de sustan-
cias químicas diferentes frente a cada una de las dianas, mediante el uso 
de sistemas robóticos de manipulación y de análisis automatizados de re-
sultados.

Sui generis Expresión latina que signifi ca «de su género, de su especie». 
La exclusividad de los datos es una forma sui generis de protección de la 
propiedad intelectual.
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La Comisión desea agradecer las contribuciones que han hecho numerosas personas 
a su trabajo.

Autores del estudio: Reiko Aoki, Martin Auton, Shabir Banoo, Hiro Bhojwani, 
Claudia Chamas, Sudip Chaudhuri, Robert Cook-Deegan, Henry Fomundam, 
Junying Fu, Peter Hall, Qian Jia, Warren Kaplan, Jean Lanjouw,19 Richard Laing, 
Henry Leng, Zezhong Li, Frank Lichtenberg, Margaret MacLeod, Precious Matsoso, 
Stephen Maurer, Jon Merz, John Mugabe, Sisule Musungu, Sassan Noazin, Cecilia 
Oh, Müge Olcay, Avinash Patwardhan, Bhushan Patwardhan, Sibongile Pefi le, Arti 
Rai, Sauwakon Ratanawijitrasin, Padmashree Gehl Sampath, Alyna Smith, Anthony 
So, Adrian Towse y Elizabeth Ziemba.

Asimismo agradecemos la contribución de Colin Mathers (OMS) en la preparación de 
nuevas proyecciones sobre la carga de morbilidad, en las que nos hemos basado.

Los estudios pueden consultarse en: 
http://www.who.int/intellectualproperty/studies/en/

Participantes en el foro electrónico de discusión: Geri Augusto, Jaya Banerji, 
Owen Barder, John Barton, Harvey Bale, Ernst Berndt, James Boyle, Jennifer 
Chesworth, Robert Clarke, Sunil Deepak, Eric Dierker, Joe DiMasi, Rochelle Dreyfuss, 
John Erickson, Graham Dukes, Graham Dutfi eld, Avinash Ganbote, Chad Gardner, 
Rachel Glennerster, Stevan Gressitt, Peter Hall, Timothy Hendricks, Ellen ‘t Hoen, 
Aidan Hollis, Stephen Hurst, John Hurvitz, Trevor Jones, B K Keayla, Hannah Kettler, 
Eva Lewis-Fuller, Buddhima Lokuge, Ruth Levine, James Love, Richard Mahoney, 
Marnie McCall, Mary Moran, Melinda Moree, Carlos Morel, Richard Nelson, Johan 
Oberg, Kevin Outterson, Davinia Ovett, Jon Pender, Michel Pletschette, Tarcisio 
Hardman Reis, Felix Rozanski, Takeshi Sano, Joshua Sarnoff, Michael Scherer, Philip 
Stevens, Alec Van Gelder, Anna Wang, Georg Weizsacker y Jeff Williams. 

Autores de las aportaciones: Fred Abbott, André Luis de Almeida dos Reis, Dean 
Baker, Owen Barder, Roger Bate, John Calfee, Gabriela Costa Chaves, Robert Clarke, 
Carlos Maria Correa, Bradley Condon, Andrew Farlow, Andrew Gilman, Kevin 
Hassett, Robert Hawkes, Aidan Hollis, Tim Hubbard, Ken Kaitin, Mickey Kantor, 
Michael Kremer, Jean Lanjouw, Ruth Levine, Donald Light, Richard Mahoney, Mary 
Moran, Julian Morris, Itaru Nitta, Egléubia Andrade de Oliveira, Kevin Outterson, 
Luigi Orsenigo, Fabio Pammolli, Alessandra Rossi, Robert Sauer, Ted Schrecker, 
Brian Schwartz, Tapen Sinha, Philip Stevens, Wendy Taylor, Adrian Towse, Alec Van 
Gelder, Germán Velásquez, Albert Wertheimer, Roy Widdus y Heidi Williams. 

Nota de agradecimiento

19 Lamentamos la trágica pérdida de Jenny Lanjouw, quien falleció a temprana edad en no-
viembre de 2005.
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Entre las aportaciones institucionales fi guran las siguientes: Biomedical Industry 
Advisory Group, Consumer Project on Technology, Essential Inventions, la Cámara 
de Comercio Internacional, la International Policy Network, el Instituto Federal Suizo 
de la Propiedad Intelectual, el Comité Internacional de Expertos en la Farmacopea de 
los Estados Unidos y la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual.

Las aportaciones pueden consultarse en: 
http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/

Oradores en los seminarios de la CIPIH: Prabuddha Ganguli, Jim Keon, Stephen 
Merrill, Ralph Nader, Dilip Shah, James Simon, Sandy Thomas y P.V. Venugopal.

Las presentaciones pueden consultarse en:
http://www.who.int/intellectualproperty/seminars/

Participantes en el taller y el foro abierto (30 de mayo - 1 de junio de 2005): 
Labeeb Abboud, Félix Addor, Eyrup Akarsu, Jana Armstrong, Tenu Avafi a, Reiko Aoki, 
Harvey Bale, Rashmi Barbhaiya, Owen Barder, Anne Leonore Boffi , Jorge Bermudez, 
Peter Beyer, Carmine Bozzi, Tony Bunn, Michel Celi Vegas, Samantha Chaifetz, Sudip 
Chaudhuri, Jacob Cornides, Peter Corr, Susan Crowley, Jody Dalmacion, Francoise 
Dassy, Carolyn Deere, Caroline Dommen, Boris Engelson, Magali Fabre, Andrew 
Farlow, Nehal A. Farooquee, Lila Feisee, Julian Fleet, F. Freiburghaus, Junying Fu, 
Lydia Garcete, Alec van Gelder, Ira Glazer, Spring Gombe, Cheri Grace, Katherine 
Hagen, Peter Hall, Rachelle Harris, Wolfgang Hein, Margaret Helling-Borda, Paul 
Herrling, David Hohman, Ton Hoek, Tim Hubbard, Kees de Joncheere, Warren Kaplan, 
Dominic Keating, Martin Khor, Richard Kjeldgaard, Ismail Kola, Daniel Kraus, Jean 
Lanjouw, Phuoc Le, Lee Li, Frank Lichtenberg, Buddhima Lokuge, James Love, Murray 
Lumpkin, Stephen Maurer, Jon Merz, Allison Meyer, Zafi r Mirza, Mary Moran, Carlos 
Morel, Julian Morris, Cailin Morrison, John Mugabe, Viviana Munoz, Sisule Musungu, 
Mandi Mzimba, Jain Naresh, Bechir N’Daw, William New, Eric Noehrenberg, Matti 
Ojanen, Geoffrey Oldham, Colleen Ottoson, I. Ovando Lacroux, Davinia Ovett, Mats 
Parup, Carlos Passarelli, Avinash Patwardhan, Bhushan Patwardhan, Bernard Pecoul, 
Jon Pender, Govin Permanand, Simonetta Pirazzini, Ben Prickril, John Purves, Arti Rai, 
Meenakshi Raman, Sauwakon Ratanawijitrasin, Michael Rawlins, Julian Reinhard, 
Ted Roumel, Joan Rovira, Padmashree Gehl Sampath, Gill Samuels, K. Sanjoynaya, 
Krishna Sarma, Bernard Schwartlander, Sangeeta Shashikant, Priya Shetty, Daphne 
Shih, Gaudenz Silberschmidt, Anthony So, Christoph Spennemann, K. Ravi Srinivas, 
Phillip Stevens, Géraldine Suire, Susan Isiko Strba, Antony Taubman, Ellen t’Hoen, 
Halla Thorsteinsdottir, Nikolaus Thumm, Karen Timmermans, Francoise Torchiana, 
Adrian Towse, Walter Vandersmissen, Johanna von Braun, Saul Walker, Stuart Walker, 
John Walsh, Jake Werksman, Heidi Williams, Roger Williams y Elizabeth Ziemba. 

Miembros del personal de la sede de la OMS, demasiado numerosos para mencionarlos, 
también participaron en estos eventos y aportaron contribuciones. El Dr. Jean 
Larivière (Canadá) moderó hábilmente las sesiones plenarias del taller y el foro 
abierto. Roger Kampf, Stephen Matlin, Roy Widdus y David Winters presidieron las 
sesiones temáticas del taller. 

Las presentaciones del taller pueden consultarse en: 
http://www.who.int/intellectualproperty/events/workshop/ 

Las presentaciones del foro abierto pueden consultarse en:
http://www.who.int/intellectualproperty/events/openforumpresentations/en/index.html 

Secretaría de la OMS: Charles Clift, Ross Duncan, Diana French, Neslihan Grasser, 
Lauri Jalanti, Gisèle Laliberté, Müge Olcay y Alyna Smith y Tomris Türmen.

Pasantes: Can Balcioglu, Ibadat Dhillon, Tobias Kiene, Stephanie Philips, Sarah 
Scheening, Christopher Shelton, Erin Smith y Claudia Trezza.

Public Health_S.indd   Sec1:198Public Health_S.indd   Sec1:198 8.5.2006   15:32:458.5.2006   15:32:45



199

Además, las deliberaciones de la Comisión se enriquecieron con las numerosas 
reuniones y consultas celebradas con partes interesadas de todo el mundo.

Visitas
Bélgica, Bruselas:
Los miembros de la Comisión se reunieron con funcionarios de la Federación Europea 
de Asociaciones de la Industria Europea (EFPIA), GSK Biologicals, la Cámara de 
Comercio Internacional, funcionarios de algunas Direcciones Generales (DG) de la 
Comisión Europea (DG Desarrollo, Comercio, Empresas, Mercado, SANCO, RTD y 
Competencia) y la EMEA.

http://www.who.int/intellectualproperty/events/meeting4/en/index.html

BRASIL, Brasilia/Río de Janeiro:
Tuvieron lugar reuniones con representantes de empresas de ABIFINA, ABIQUIF, 
INTERFARMA, ALANAC y con funcionarios de otras empresas. Entre las 
organizaciones no gubernamentales se encontraban SOBRAVIME, IDCID - USP, 
ABIA & GTPI- REPRIP, GIV - Forum ONG/AIDS - SP y MSF. Tuvieron lugar reuniones 
con el Ministerio de Salud (Programa Nacional de ETS/SIDA, Ministro Humberto 
Costa, Consejo Nacional de Salud y ANVISA), el Ministerio de Desarrollo, Industria 
y Comercio Exterior (Instituto Nacional de la Propiedad Industrial y otros grupos 
departamentales), el Ministerio de Relaciones Exteriores (funcionarios y Ministro 
Celso Amorim), el Ministerio de Defensa (ALFOB/Asociación de Laboratorios 
Farmacéuticos Ofi ciales de Brasil) y la Fundación Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). 

http://www.who.int/intellectualproperty/events/meeting3/en/index.html

Canadá, Ottawa:
Los miembros de la Comisión se reunieron con funcionarios de la asociación de 
industrias de investigación (RX&D), Biotech Canada y representantes de otras 
empresas, la asociación canadiense de industrias de medicamentos genéricos (CGMA) 
y diversos representantes de empresas de genéricos. La Comisión también se reunió con 
miembros del personal de la HIV/AIDS Legal Network, MSF Canada, CARE Canada, 
la Sociedad Canadiense de Salud Internacional y la International Coalition on AIDS 
and Development (ICAD). Tuvieron lugar reuniones con funcionarios de Industry 
Canada, Health Canada, el Organismo Canadiense de Desarrollo Internacional y los 
Ministerios de Asuntos Exteriores y Comercio Internacional de Canada.

http://www.who.int/intellectualproperty/events/2nd_meeting/en/index.html

Estados Unidos, Washington, D.C.:
La Comisión se reunió con representantes de la Asociación Estadounidense de Fabricantes 
de Fármacos, la Federación Internacional de Asociaciones de Fabricantes de Productos 
Farmacéuticos y representantes de otras empresas de los sectores farmacéutico y 
biotecnológico. También se reunió con representantes de la Asociación Estadounidense 
para el Progreso de la Ciencia, el Consumer Project on Technology, el Departamento de 
Salud y Servicios Humanos, la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA), la 
Ofi cina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos, La Comisión Federal de Comercio, 
el Instituto Nacional del Cáncer, el Centro Nacional de Medicina Complementaria y 
Alternativa, el Instituto Nacional de Alergia y Enfermedades Infecciosas, la Ofi cina de 
Transferencia de Tecnología en los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos 
y personal del Congreso de los Estados Unidos. 

http://www.who.int/intellectualproperty/events/2nd_meeting/en/index.html

NOTA DE AGRADECIMIENTO
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India, Delhi:
Los miembros de la Comisión se reunieron con representantes de la Asociación 
de Fabricantes de Medicamentos de la India, la Organización de Productores 
Farmacéuticos de la India y la Alianza Farmacéutica de la India, junto con diversos 
representantes de empresas del sector de la biotecnología. Participaron en otras 
reuniones las instituciones siguientes: University of Pune, Centre for the Study of 
Global Trade System; Affordable Medicines and Treatment Campaign; Consejo Indio 
de Investigaciones Médicas y Consejo de Investigaciones Científi cas e Industriales 
(CSIR, por sus siglas en inglés). Los miembros de la Comisión también asistieron a 
una conferencia titulada «Building Innovative Pharma in India», celebrada el 5 de 
noviembre de 2004 y organizada por la Confederación de la Industria India.

http://www.who.int/intellectualproperty/events/india_visit/en/index.html

México, México, D.F.:
Con motivo de la Cumbre Ministerial sobre Investigación en Salud que tuvo lugar 
en México, D.F., el 17 de noviembre de 2004, la Comisión celebró una sesión abierta 
titulada «CIPIH: What should be its priorities?» 

http://www.who.int/intellectualproperty/events/mexico_session/en/index.html

Sudáfrica, Pretoria, Johannesburgo:
La Comisión mantuvo reuniones con asociaciones sudafricanas de la industria 
(Asociación de Fabricantes de Productos Farmacéuticos y la iniciativa Innovative 
Medicines South Africa), representantes de otras empresas, la Asociación de 
Fabricantes de Genéricos, Aspen Pharmacare, Adcock Ingram, el Comité Nacional del 
SIDA de Sudáfrica (SANAC, por sus siglas en inglés), el Trade Law Centre for Southern 
Africa (TRALAC) y la Treatment Action Campaign (TAC), el Ministro de Salud, el 
Ministro de Comercio e Industria y sus funcionarios, el Consejo de Investigaciones 
Médicas de Sudáfrica (SAMRC, por sus siglas en inglés), la Iniciativa Sudafricana 
de Vacunas contra el SIDA (SAAVI, por sus siglas en inglés), el Consejo de Control 
de Medicamentos (MCC, por sus siglas en inglés) y el Consejo de Investigaciones 
Científi cas e Industriales (CSIR).

Suiza, Basilea:
La Presidenta se reunió con representantes de la asociación suiza de la industria 
(Interfarma), Novartis y Roche, así como con la Fundación Novartis para el Desarrollo 
Sostenible. También se celebró una reunión por separado con Daniel Vasella, 
Presidente del Consejo de Administración de Novartis.

Suiza, Berna:
La Presidenta se reunió con diversos funcionarios del Instituto de la Propiedad 
Intelectual de Suiza y con los Ministerios de Salud e Industria.

http://www.who.int/intellectualproperty/events/bern/en/index.html

Suiza, Ginebra: 
Primera reunión de la Comisión, 5 y 6 de abril de 2004
La Comisión escuchó las ponencias presentadas por funcionarios superiores de la 
OMS y representantes de organismos internacionales (ONUSIDA, UNCTAD, OMPI y 
OMC), y la industria de investigación farmacéutica y la sociedad civil. 

http://www.who.int/intellectualproperty/events/meeting1/es/index.html
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Carlos Correa y Pakdee Pothisiri
Como se reconoce en el informe, las patentes carecen de importancia para 
el desarrollo de los productos necesarios para afrontar las enfermedades pre-
valentes en los países en desarrollo. Las empresas farmacéuticas confi guran 
de forma determinante el programa mundial de I+D en esta esfera y sólo 
invierten en mercados que rinden benefi cios. La ampliación de la protec-
ción mediante patente farmacéutica a los países en desarrollo, ordenada en el 
Acuerdo sobre los ADPIC, puede hacer muy poco para impulsar el desarrollo 
de esos productos, mientras que genera costos en forma de disminución del 
acceso a los productos de la innovación. Donde existen patentes y se pueden 
aplicar, los medicamentos pueden resultar inasequibles para los gobiernos y 
pacientes de los países en desarrollo. Por esa razón, es crucial promover la 
competencia mediante genéricos, que es esencial para que bajen los precios 
y mejorar el acceso de toda la población a los medicamentos, y para asegurar 
que el Acuerdo sobre los ADPIC se aplica favoreciendo la competencia, me-
diante la utilización, entre otras cosas, de las licencias obligatorias y de las 
disposiciones de uso por el gobierno, si procede. Se requieren más análisis de 
las repercusiones negativas para la salud pública de las disposiciones ADPIC-
plus (como la exclusividad de los datos) que fi guran en los acuerdos de libre 
comercio. La OMS debería seguir evaluando esas novedades y alertar a los 
países en desarrollo acerca de sus posibles repercusiones en la salud pública.

Se necesitan más análisis también sobre la drástica disminución de la ca-
pacidad de innovación de la industria farmacéutica, pese a que se dispone de 
nuevos y poderosos instrumentos científi cos y tecnológicos. Los cambios en 
la estructura del sector, el hincapié que se hace en los productos que rinden 
muchos benefi cios y una relajación de los requisitos de patentabilidad, con-
tribuyen a explicar el empeño del sector en emular o modifi car los productos 
existentes, en lugar de obtener compuestos genuinamente nuevos. En el infor-
me se abordan, pero no se elaboran sufi cientemente, las profundas distorsiones 
que se observan actualmente en el funcionamiento del sistema de patentes, 
que permite la proliferación de patentes farmacéuticas sobre novedades trivia-
les que se utilizan para entorpecer la competencia mediante genéricos.

En el informe se abarca un amplio conjunto de cuestiones, desde el descu-
brimiento hasta la difusión (planteamiento que no hemos favorecido perso-
nalmente), lo que ha llevado a la consideración de cuestiones que no ocupan 
un lugar central en el mandato de la Comisión, y sobre las que se dispone de 
escasos datos fi ables. Ejemplo de ello es el caso de los programas de donacio-
nes empresariales. Hay que examinar mejor, y en el contexto apropiado, los 
datos sobre cantidades, duración y otros aspectos de los suministros, y las 
implicaciones para el acceso sostenible a los medicamentos.

Lamentamos que la Comisión no haya sido capaz de elaborar con más de-
talle una serie de propuestas para movilizar recursos fi nancieros y los conoci-

Observaciones
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mientos científi cos, en particular de los países en desarrollo, necesarios para 
afrontar las enfermedades que afectan de forma predominante a los pobres. 
Sin embargo, el informe cumplirá su objetivo si ayuda a que los Estados Miem-
bros de la OMS, y otras partes interesadas, fi jen prioridades en materia de I+D 
y elaboren un marco mundial sostenible para responder a ese imperativo.

Carlos Correa y Pakdee Pothisiri

Trevor Jones
El informe contiene material muy útil, fruto de una meditada refl exión, que 
sin duda infl uirá en la confi guración de las futuras políticas y ayudará a un 
amplio grupo de partes interesadas. Respaldo una gran parte del informe, 
pero en él fi guran varias propuestas con las que no estoy de acuerdo, por las 
razones que expongo a continuación.

En el informe se sugiere que existe un vínculo directo entre la propiedad 
de la patente, el precio de los productos y el acceso en el mundo en desarrollo. 
Las patentes rara vez otorgan el monopolio en un campo terapéutico, y no 
son la base para la fi jación de precios. Las empresas fi jan los precios en gran 
medida en función de la capacidad de pago y de la disposición a pagar, y en 
función también del país, de la enfermedad y de la reglamentación. Fijan 
precios diferenciales según el país/mercado, ofrecen descuentos en función 
del volumen (ajustándose a las leyes de la competencia), fi jan escalas de pre-
cios entre países y dentro de los países, en función de la oferta pública o priva-
da del mercado, tienen programas para la población médicamente indigente, 
y aplican programas de donativos a nivel de empresa o de consorcio.

En lo que se refi ere al acceso, el problema no está en las patentes, sino en la 
abrumadora pobreza de la población, la carencia de fi nanciación pública de la 
asistencia sanitaria, la falta de personal médico, de infraestructura de trans-
porte y distribución, y la existencia de cargas en la cadena de suministro que 
pueden hacer inasequibles unos productos originales o genéricos que de otro 
modo serían asequibles. En muchos países, los medicamentos son inasequibles 
independientemente de su procedencia, su precio o la situación de su patente. 
Por ejemplo, los productos de la Lista OMS de Medicamentos Esenciales, que 
en su práctica totalidad ya no están protegidos por patentes, son baratos y 
genéricos, no están disponibles para la mayoría de los pobres. En el informe, 
«precio» se utiliza sin precisar si se trata de la lista de precios de la empresa 
originaria o de la empresa de genéricos, o el precio para el paciente/comprador 
incluidos los impuestos, aranceles, márgenes de la cadena de suministro, etc.

En el informe se pide que prosiga la reforma del «sistema de patentes». Es 
necesario mejorar el desempeño de los organismos que conceden las patentes 
y los procedimientos de cumplimiento en los países del mundo en desarro-
llo, pero las bases sobre las que se conceden las patentes, o el Acuerdo sobre 
los ADPIC, no necesitan reforma, en particular después de la resolución que 
adoptó el Consejo General de la OMC el 6 de diciembre de 2005.

En el informe se piden más medidas relativas a las patentes de tecnologías 
básicas. En realidad, no hay ahí ningún problema, como se desprende del re-
ciente informe de las Academias Nacionales de Ciencias de los Estados Unidos 
al respecto.

En el informe también se confunde la denominada «perpetuación» («ever-
greening») con la innovación incremental, que es el alma de los avances mé-
dicos y requiere que se protejan vigorosamente los derechos de propiedad 
intelectual para estimular la innovación. La suposición de que las asocia-
ciones publicoprivadas buscan productos novedosos, más que innovaciones 
incrementales, a diferencia de lo que hace la industria, es simplemente in-
correcta, y demuestra una incomprensión de la realidad de su cartera y del 
proceso de descubrimiento y desarrollo de fármacos.
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En el informe se propone que las empresas eviten registrar o aplicar paten-
tes en los países en desarrollo. Las empresas no registran patentes en países 
donde el mercado es insufi ciente y donde no es posible hacer respetar los de-
rechos de patente. Pero ello no signifi ca que por esa razón no vayan a poner 
sus productos a disposición a precios apropiados.

En el informe se supone que la concesión de licencias obligatorias aumenta-
rá el acceso. Las empresas pueden retener, y retienen, los derechos de propie-
dad intelectual a la vez que llegan a acuerdos alternativos para que se acceda a 
sus conocimientos especializados y a sus productos. Los países deberían tener 
derecho a promulgar la concesión de licencias obligatorias, de conformidad 
con el Acuerdo sobre los ADPIC, pero sólo deberían recurrir a ello una vez 
que se hubieran agotado todas las demás medidas razonables.

Trevor Jones

Fabio Pammolli
I. Países en desarrollo y política de salud: 

necesidad de aplicar una taxonomía
La expresión «países en desarrollo» se aplica a países muy distintos, en di-
ferentes niveles de desarrollo económico y que soportan distintas cargas de 
morbilidad.

Con el fi n de idear soluciones que sean pertinentes en distintos entornos 
nacionales y locales, hay que tener en cuenta características macroeconómi-
cas e institucionales pertinentes.

La labor analítica que se debería llevar a cabo para elucidar cuál es la polí-
tica más pertinente para un determinado tipo de país en desarrollo no se ha 
elaborado sufi cientemente en el informe. Se intenta introducir esa taxono-
mía, pero no se utiliza adecuadamente como base para la recomendación de 
políticas. En cuanto a los derechos de propiedad intelectual, la recomendación 
indiferenciada que el lector podría deducir del informe, a saber, que todos los 
países en desarrollo deberían disminuir las normas relativas a la propiedad 
intelectual, no está sustentada en el análisis.

II. Sobre patentes, acceso y competencia
En lo que se refi ere a la relación entre patentes y acceso, se debían haber ela-
borado más las cuestiones siguientes:

i) La protección mediante patente no crea, por sí misma, posiciones de 
monopolio en el mercado defi nitivo. La defi nición jurídica de mercado 
pertinente a efectos de competencia entre productos farmacéuticos en-
traña un análisis difícil y específi co para cada caso.

ii) La situación de las patentes de productos farmacéuticos no impide que 
esos productos estén sujetos a programas de adquisición (formularios, 
licitaciones, grupos de compradores, etc.), o a controles directos del 
precio (precios regulados, programas de precios de referencia). Esas 
políticas, prevalentes en la gran mayoría de los países, modifi can el 
vínculo entre la situación de las patentes y el nivel de los precios.

iii) Los países que no protegen las patentes de productos farmacéuticos no 
necesariamente presentan tasas superiores de acceso, incluso aunque 
se produzcan genéricos localmente.

En general, una referencia más sistemática a la naturaleza y al grado de co-
bertura y de los programas de adquisición de productos farmacéuticos y de la 
atención de salud habría servido mejor a la formulación de políticas, haciendo 
más hincapié en la responsabilidad de los gobiernos y los organismos inter-
nacionales en la concepción de soluciones capaces de promover el acceso, la 
difusión y la salud pública.

Fabio Pammolli

OBSERVACIONES
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Hiroko Yamane
La CIPIH ha contribuido signifi cativamente al diálogo internacional entre gru-
pos que hasta entonces se encontraban dispersos o divididos, y ha creado un 
sentimiento de solidaridad para la búsqueda de soluciones para quienes sufren 
por causa de numerosas enfermedades en los países en desarrollo. Comparto 
esa solidaridad, que constituye el punto de consenso neurálgico del informe.

La CIPIH ha reunido abundante información de gran importancia. Sin 
embargo, para arrojar más luz sobre las actuales controversias acerca de la 
función de las patentes en las políticas de salud, el informe debería haber 
aportado más análisis fundamentados en datos sobre las diversas opciones 
políticas de patentes que tienen ante sí los países en desarrollo y considerado 
las consecuencias a corto y a largo plazo.

En el informe no se analiza la función de las patentes en los distintos tipos 
de países en desarrollo (niveles de desarrollo, carga de morbilidad, capacidad 
de investigación o de producción, etc.), en el contexto de sus mercados y polí-
ticas industriales. Las recomendaciones se refi eren al descubrimiento y al de-
sarrollo de fármacos, y al acceso, pero de forma indiscriminada, sin distinguir 
entre enfermedades de tipo I, II y III. En ningún lugar se indica claramente 
cuáles son los tipos de medicamentos (viejos o novedosos) que se necesitan en 
realidad, ni qué instrumentos e incentivos se requieren específi camente. Se 
debería haber prestado más atención a las enfermedades de tipo III (verdade-
ramente desatendidas), que carecen de incentivo comercial.

El grado real de concesión de patentes, el ámbito de la protección y los 
efectos de esos factores en el precio y la competencia no han sido examinados 
adecuadamente. En lugar de obtener datos empíricos, el informe se basa en la 
suposición no verifi cada de que la relajación de la reglamentación sobre dere-
chos de propiedad intelectual benefi ciará en general a los países en desarrollo. 
Sin embargo, la concesión de derechos de propiedad intelectual puede pro-
piciar un uso más efi ciente de los recursos (información, etc.) y la concesión 
de licencias puede promover la transferencia de tecnología hacia la economía 
local. Además, la concesión de pequeñas patentes para tecnologías básicas 
puede actuar de barrera frente a la monopolización y facilitar la entrada en el 
mercado de negocios locales o de investigaciones aplicadas.

En el informe se aboga por las «políticas que favorezcan la competencia», tanto 
en la fase previa como en la fase posterior de concesión de la patente. Sin embar-
go, omite el importante dato de que el control en la fase previa es problemático, 
pues es imposible vincular correctamente la patentabilidad (o ámbito de la pa-
tente) con la competencia en futuros mercados tecnológicos o de productos.

Las patentes no necesariamente confi eren un importante poder de merca-
do en los países desarrollados, y el precio de un fármaco a menudo depende 
de otros factores (sustitutos terapéuticos o regulación del precio) En los países 
en desarrollo, el verdadero problema puede ser la carencia de sustitutos razo-
nables por causa de otros factores (pequeño tamaño del mercado, insufi ciente 
cobertura sanitaria, tipos de control de la calidad o del precio, existencia de 
patentes en los países desarrollados, etc.). En el informe no se analizan los 
efectos de las patentes sobre la competencia en ningún mercado farmacéutico 
de país en desarrollo, y se deja su exploración a estudios futuros.

Mientras no se disponga de una defi nición internacional de «conducta anti-
competitiva», la legislación sobre competencia se podrá aplicar de forma opaca 
y arbitraria. En el informe se deberían haber indicado las posibles consecuen-
cias de la adopción de los instrumentos normativos recomendados en la entra-
da de fármacos, la inversión y, en última instancia, el acceso y la innovación.

Espero que continúe el análisis y el estudio de estos aspectos, para que 
algún día lleguen a comprenderse mejor.

Hiroko Yamane
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