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Informe  de la reunión del grupo de trabajo 

Acceso a suministros esenciales de salud pública

Y Mecanismos de compra 
10-11 de junio, 2004

Organización Panamericana de la Salud

Oficina regional de la 
Organización Mundial de la Salud en las Américas


Antecedentes

1. Ampliar el acceso a los medicamentos esenciales y otros productos básicos de salud pública es una prioridad mundial y debe verse dentro del contexto de la importancia del derecho a la salud para todos y el reconocimiento que se le ha otorgado a este(. El cumplimiento de los mandatos mundiales presentados en la Declaración del Milenio de las Naciones Unidas, en septiembre de 2000, y la adopción de dos metas prioritarias de salud pública (por un lado, la infección por el VIH/SIDA, la malaria y otras enfermedades importantes, y por el otro, la reducción de la mortalidad en la niñez) requerirán el acceso a los suministros esenciales de salud pública. Además, la meta 17 de los Objetivos de Desarrollo del Milenio destaca explícitamente la necesidad de "proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los países en desarrollo".
2. La Organización Panamericana de la Salud ha iniciado un proceso consultivo con los Estados Miembros y otras partes interesadas para establecer líneas estratégicas de acción que promuevan el acceso a los medicamentos y otros suministros esenciales en salud pública. 
En marzo de 2004, el Subcomité de Planificación y Programación del `Comité Ejecutivo` de la OPS abordó el tema y sugirió hacer énfasis en 3 áreas principales:

· Desarrollo de políticas farmacéuticas en la región y promoción de políticas de genéricos coherentes.

· Desarrollo de estrategias de contención de costos para los suministros esenciales de salud pública, haciendo hincapié en dos áreas: fijación de precios y propiedad intelectual y
· Fortalecimiento de sistemas de suministro y desarrollo de mecanismos regionales de adquisiciones.
Siguiendo las recomendaciones del Subcomité, la OPS convocó un Grupo de Trabajo, con la participación de diferentes actores de la región, para desarrollar las líneas de acción mencionadas e incorporar el tema en la preparación de la reunión de la 134.a sesión del `Comité Ejecutivo` (junio de 2004) (Anexo 1) y el 45.o Consejo Directivo (septiembre de 2004).

Términos de Referencia
3. Los términos de referencia del Grupo de Trabajo se enfocaron en los principales desafíos que enfrenta la región de América Latina y el Caribe (ALC) para mejorar el acceso a los suministros esenciales de salud pública. El Grupo de Trabajo proporcionaría a la OPS un marco de referencia para orientar la cooperación y asistencia técnica. 
4. Objetivos de la reunión:

·  Evaluar los factores determinantes del acceso a los suministros esenciales de salud pública y los retos que enfrentan los países.
· Examinar las líneas de trabajo sugeridas y proponer estrategias y acciones para el configurar un programa futuro de cooperación y asistencia técnica de  la OPS:
· Políticas de genéricos como un medio para aumentar la disponibilidad y el uso de medicamentos esenciales de calidad.

· Desarrollo de mecanismos de Contención de Costos para Suministros Esenciales de Salud Pública

· Fortalecimiento de Sistemas de Suministro de Productos Esenciales de Salud Pública que aseguren la continuidad y disponibilidad, considerando el desarrollo de mecanismos regionales de adquisiciones como una opción viable de abastecimiento.
· Examinar la operación del Fondo Estratégico y formular  recomendaciones orientadas a maximizar la participación de países y utilidad del Fondo.
5. Resultados esperados: 

· La identificación de las principales inquietudes de los países en el acceso a  bienes públicos, incluidos los Suministros Esenciales de Salud Pública.
· Las líneas estratégicas de acción y actividades para un futuro programa de trabajo.
· Opciones de alianzas, asociaciones y estrategias de implementación del plan de trabajo.
· Recomendaciones operativas y organizacionales, incluyendo consideraciones para el Fondo Estratégico.

Lista de participantes

6. El Grupo de Trabajo contó con la representación de los diversos actores e “interesados directos” que trabajan en el campo del Acceso a los Suministros Esenciales de Salud Pública, así como de las áreas técnicas prioritarias de la OPS, las oficinas de país y los centros especializados.

Participantes:
Maryam Hinds. Directora del servicio de medicamentos del Ministerio de Salud de Barbados.
Nora Girón, Consultora de Medicamentos, OPS, Bolivia.
Jorge Bermúdez, Director Fundación Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), Brasil.
Francisco Rossi, Proyecto Acceso a Medicamentos y Propiedad Intelectual. UNDP-IPEA., Brasil.
Juanita Rodríguez, Consultora de Medicamentos, OPS, Guatemala.
Nancy Castañeda, Cooperativa de Hospitales de Cundinamarca. COODEMCUM, Colombia.
Beverly Reynolds, Secretaria CARICOM, Guyana.
Monica Rosell, Asesora Legal, Secretaría General de la Comunidad Andina, Perú
Roberto López Linares, Director Ejecutivo, Acción Internacional para la Salud

David Lee, Management Sciences for Health, EUA
Maria Miralles, Directora Adjunta, MSH RPM Program, EUA.
Juan Rovira, Economista, Banco Mundial, EUA.
Rudolf V. Van Puymbroeck, Programa Mundial Contra Infección por el VIH/SIDA, Banco Mundial, EUA

Germán Velásquez, Programa de Medicamento Esenciales y Política Farmacéutica, OMS, Ginebra.
Carissa Etienne, Subdirectora, OPS, EUA. 

José Luis Di Fabio, Gerente de Área de Tecnologías y Prestación de Servicios de Salud, OPS, EUA.
Phillip Lamy, Gerente de Área, Gobernabilidad, Política y Alianzas, OPS, EUA.
Rosario D’Alessio, Jefe de Unidad (e) de Medicamentos Esenciales y Tecnologías en Salud, OPS, EUA.

César Vieira, Jefe de Unidad, Cuerpos Gubernamentales, OPS, EUA.

Carol Vlassoff, Jefe de Unidad de Familia y Salud Cominitaria, OPS, EUA.
James Fitzgerald, Asesor en Sistemas de Gestión para Insumos Estratégicos, OPS, EUA.

Ricardo Ramirez, Oficial de financias, Área de Gestión Financiera, OPS, EUA.
Patricia Ramos, Oficial Técnico, Servicio de Compras, OPS, EUA
José Maria Parisi, Asesor Técnico, Control de Calidad y Laboratorios, OPS, EUA. 

David Zorala, Asesor Técnico, Tuberculosis, OPS, EUA.
Claudia Vacca, Consultor Asociado, Programa de Formación en Salud, Internacional/Unidad de Medicamentos Esenciales y Evaluaciónd e Tecnologías, OPS, EUA
Observadores:
Kate Evans, Campaña para el Acceso a Medicamentos Esenciales, Médicos Sin Fronteras, EUA.


Programa y formato de la reunión

7. La agenda de la reunión se organizó para garantizar máxima participación de los asistentes en la discusión sobre los factores determinantes del acceso y las estrategias a desarrollar. El programa incluía presentaciones de expertos en los siguientes temas relevantes:

Retos y perspectivas para garantizar el acceso a nivel mundial (OMS); la consideración del contexto regional (OPS); las estrategias de contención de costos y reglamentación de propiedad intelectual (PI) (FIOCRUZ); la función de los medicamentos genéricos para alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio (Banco Mundial); la gestión del suministro de medicamentos y el acceso (MSH); y el desarrollo de mecanismos regionales de adquisiciones (OPS) (anexo 2).

8. Después del debate general, el Grupo se separó en tres subgrupos:

(1) Medicamentos Genéricos y Acceso, (2) Contención de Costos y PI, (3) Sistemas de Suministro y Adquisiciones Regionales.
9. El Grupo de Trabajo sobre Acceso a Medicamentos y Suministros Esenciales en  Salud Pública y Mecanismos de compra se reunió en las oficinas de la Organización Panamericana de la Salud, en Washington, D.C., 10 de junio–11, 2004.

Presentación de los comentarios de apertura, Dr. Etienne, AD/OPS

10. Considerando el contexto de los Objetivos de Desarrollo del Milenio, la Dra. Etienne presentó comentarios de apertura examinando el problema del acceso a los medicamentos y suministros esenciales y destacó la relación entre la falta de acceso a los productos básicos de salud, la inequidad y la exclusión social en la región de las Américas. La Dra. Etienne indicó que los retos que enfrentaban los Estados Miembros de la OPS para mejorar el acceso a los suministros esenciales de salud pública residen principalmente en áreas importantes como la selección de los productos de calidad, el financiamiento, las adquisiciones, la contención de costos, la propiedad intelectual y los sistemas de suministros.

11. La Dra. Etienne presentó una breve descripción de los avances del proceso de renovación de la OPS liderado por la Directora de la OPS, la Dra. Mirta Roses y la prioridad asignada al tema del acceso a los medicamentos dentro de este proceso. La Subdirectora destacó que, la fuerza impulsora para la organización de la Reunión del Grupo de Trabajo, la constituye el aval de las líneas estratégicas de acción por parte de los Cuerpos Directivos de la OPS. 

12. La Dra. Etienne informó a los participantes que la elaboración del plan de acción de la OPS, debe basarse tanto en las fortalezas de la organización, como de los actores y aliados. La Subdirectora indicó que la OPS estaba en buena posición para formular orientaciones a los Estados Miembros y para negociar alianzas que faciliten el logro de las metas prioritarias. Sin embargo, destacó que se requiere analizar con mayor profundidad cómo poner en práctica el programa de trabajo para mejorar el Acceso a medicamentos, incluyendo una evaluación de los recursos necesarios y disponibles (a través de socios u otras fuentes). Dentro de este contexto La Dra. Etienne encargó al Grupo de Trabajo examinar las líneas estratégicas propuestas, elaborar elementos centrales del programa de trabajo y examinar las estrategias para la ejecución, centrándose en el valor agregado que la OPS podría aportar, gracias a la experiencia acumulada.

13. La Dra. Etienne dio la bienvenida a los participantes, y presentó al Dr. José Luis Di Fabio, Gerente de Área de Tecnologías y Prestación de Servicios de Salud de la OPS, Washington, D.C., como Presidente de la reunión.

Resumen de las presentaciones

14. El Dr. Germán Velásquez de EDM/OMS examinó el trabajo de la OMS en el contexto de la globalización y el acceso a los medicamentos. El Dr. Velásquez indicó que el acceso constituye un derecho humano importante a la salud y su accesibilidad es una prioridad de salud pública. Presentó diferentes determinantes del acceso, incluyendo la fijación de precios, el uso racional, la financiación y los sistemas de distribución. Destacó que desde 1999, han sido adoptadas tres resoluciones por la `Asamblea Mundial de la Salud` que proporcionan a la OMS mandatos para promover el acceso a los medicamentos a nivel mundial. La OMS ha elaborado un marco para la acción para abordar los factores determinantes, con apoyo de diferentes actores y aliados. Sin embargo, mencionó la importancia de algunos retos, como la expiración del período de  transición para la ejecución de ADPIC (enero de 2005), la apertura del "mailbox" de aplicaciones de patentes desde enero de 1995
 y la solicitud de derechos de exclusivos de comercialización mediante la protección de datos. Estableció que el acceso a los medicamentos genéricos, a partir de 2005, dependerá de una combinación de factores, incluido el uso eficaz de las medidas preventivas de salud pública compensatorias de ADPIC y el desarrollo de incentivos para los fabricantes genéricos. Finalmente, el Dr. Velásquez destacó la necesidad de considerar diferentes incentivos para la investigación y desarrollo de medicamentos.

15. El Dr. José Luis Di Fabio (OPS) hizo una presentación sobre el Acceso a los Suministros Esenciales de Salud Pública, indicando que se había hecho una presentación similar al 134.o Subcomité de la Planificación y Programación (SPP) del `Comité Ejecutivo` de la OPS, en marzo de 2004. El Dr. Di Fabio presentó datos regionales sobre los gastos farmacéuticos que mostraban cómo, en las Américas, al gasto de bolsillo en la compra de medicamentos representa una proporción muy alta del gasto en salud de los hogares. El Dr. Di Fabio presentó las líneas estratégicas propuestas por la OPS, entre ellas, la promoción del acceso a los productos básicos esenciales de salud pública, considerando de adopción de políticas de genéricos coherentes; el desarrollo de estrategias de contención de costos y sistemas de suministro y la promoción de mecanismos regionales de adquisiciones. Posteriormente, presentó la justificación de cada línea estratégica para la Organización, con información de apoyo y datos. El Dr. Di Fabio informó que, en algunas áreas, el programa estaba en marcha. Por ejemplo, la consulta de expertos sobre el ADPIC y el acceso a los medicamentos realizada en Nicaragua, en mayo de 2004. El Dr. Di Fabio destacó la importancia de la Reunión del Grupo de Trabajo para el desarrollo de las líneas estratégicas de acción, que serían sometidas a consideración en la próxima reunión del `Comité Ejecutivo` de la OPS, en junio de 2004.

16. El Dr. Jorge Bermúdez (FIOCRUZ) continuó con una presentación sobre las Estrategias de Contención de Costos y Reglamentación de la Propiedad Intelectual, centrándose en (1) el acceso, la innovación y los mecanismos de contención de costos, (2) los datos de PI en la región de las Américas y (3) las iniciativas en curso para el incremento del acceso, incluyendo la PI. En el área de la contención de costos, el Dr. Bermúdez presentó una serie de estrategias que podría usarse, incluida la selección de medicamentos costo/efectivos, el uso de la información de precios, licitaciones y adquisiciones eficaces, acuerdos de descuentos voluntarios, licencias voluntarias y obligatorias, producción nacional, regulación de precios, incentivos fiscales e inversión pública en investigación y desarrollo. Al presentar los resultados de una evaluación de la reglamentación de IP en 11 países de la región, el Dr. Bermúdez llegó a la conclusión de que los países no estaban aprovechando enteramente las medidas preventivas de ADPIC y que la legislación de PI podría mejorarse incluyendo o ampliando el alcance de las medidas preventivas. El Dr. Bermúdez presentó antecedentes de la Organización Mundial del Comercio e información sobre convenios y actividades que se están desarrollando en la región (MERCOSUR, la Reunión G-15, el Foro de Diálogo de IBSA, el Proyecto del PNUD sobre el Acceso y la reunión sobre PI organizada por la OPS en Nicaragua). En sus conclusiones, el Dr. Bermúdez recalcó la importancia de vigilar estrechamente los convenios de PI que se están gestando a nivel mundial, regional y bilateral y a reafirmar continuamente la Declaración Ministerial de DOHA.

17. El Sr. J. Rovira (El Banco Mundial) abrió su presentación indicando que las “políticas de genéricos proporcionan una estrategia clave para mejorar la accesibilidad a los medicamentos de calidad en los países desarrollados y en desarrollo”. Sin embargo, para ejecutar una política farmacéutica de genéricos eficaz, el Sr. Rovira indicó que los países necesitaban asegurar el monitoreo de precios, la reglamentación de calidad y desarrollar incentivos para promover la producción, la prescripción y el uso. Sobre el tema de la diversidad de definiciones de medicamento genérico, el Sr. Rovira sugirió que dicha variación dificulta la comparación de datos. Según lo observado, destacó que la variación en la definición de medicamento genérico se presenta en diferentes aspectos: la existencia o no de exclusividad en la comercialización, la exigencia de distintos tipos de pruebas de equivalencia terapéutica y la comercialización bajo diferentes denominaciones o marcas. El Sr. Rovira presentó datos del impacto del ingreso de medicamentos genéricos sobre los precios y destacó la importancia de la competencia genérica tanto en el precio de la marca de referencia, como sobre el precio de otros competidores. Posteriormente, anotó cifras sobre el ahorro que los EUA ha logrado mediante la aceptación de productos multi-fuentes. Sobre el tema de la calidad de medicamentos genéricos, el Sr. Rovira informó que es  importante establecer un equilibrio entre los intereses sanitarios y las metas industriales. Anotó que es importante considerar que la asimetría en la información puede generar problemas de aceptación de las estrategias de genéricos. Al considerar la formulación de las políticas farmacéuticas genéricas, el Sr. Rovira identificó la necesidad de intervención de la variedad de los actores, y que el nivel de la intervención dependería del tipo de medicamento (prioritario, libre de patente, bajo patente). En conclusión, el Sr. Rovira recalcó la importancia de una estrategia integral que genere ahorro, disponibilidad de productos de calidad y que evite la resistencia de los fabricantes farmacéuticos internacionales y/o nacionales.

18. El Dr. David Lee (MSH) realizó una presentación sobre los Sistemas de Suministro y el Acceso, centrándose en dos estudios de casos: (1) el Instituto Salvadoreño del Seguro Social y (2) el Seguro Social Campesino en el Ecuador. El Dr. Lee presentó varios factores determinantes del suministro ineficaz e ineficiente. Por ejemplo, la falta de cubrimiento del sistema de salud; los procedimientos de adquisiciones engorrosos; la cuantificación de necesidades inadecuadas; el bajo rendimiento del proveedor; la calidad percibida; las condiciones sub-óptimas de almacenamiento; las ausencia o ineficiencia de los sistemas de información; los bajos índices de rotación, los altos costos altos de inventarios y los significativos costos de oportunidad financieros. Proporcionó datos de los puntos críticos de los sistemas de suministro: índices de rotación del inventario, costos administrativos y de oportunidad, indicadores de prescripción y procesos presupuestales. El Dr. Lee sugirió que podrían desarrollarse sistemas de distribución más eficaces mediante la separación de la funciones y específicamente, en la elaboración de una estrategia de adquisiciones basada en las normas terapéuticas y de tratamiento, establecidas por las Autoridades Nacionales. Sugirió la contratación externa de entidades privadas/semi-privadas tanto del manejo de inventarios, como de la distribución. El Dr. Lee informó que deben explorarse modelos alternativos de suministro incluyendo las alianzas públicas y privadas y usando un enfoque de sistemas. Cualquier enfoque no tendrá sentido sin políticas de uso racional.

19. El Dr. James Fitzgerald (OPS) presentó los mecanismos de adquisiciones regionales de vacunas y otros productos esenciales de salud pública de la OPS. El Dr. Fitzgerald presentó la justificación de las adquisiciones regionales, destacando los ahorros potenciales que pueden lograrse mediante el establecimiento de grupos de compradores y si usando los mecanismos como el fondo rotatorio. El capital aportado por los países para ingresar al Fondo,  puede usarse como una fuente de financiamiento continua de las naciones más pequeñas. El Dr. Fitzgerald dio detalles de las operaciones del Fondo Rotatorio de Vacunas de la OPS, la notificación sobre el ciclo de planificación y el volumen de las adquisiciones (US$ 145 millones por año) por los 33 países participantes. El Dr. Fitzgerald destacó el papel del Fondo en el logro de las metas de inmunización en toda América. Sin embargo, indicó que, aunque 12 países habían firmado los convenios de participación, el fondo no estaba usándose en todo su potencial por los Estados Miembros, debido a la falta de instrumentos de pronóstico, temas complejos como las adquisiciones de los productos Antirretrovirales y la necesidad de la definición de un programa técnico de soporte. El Dr. Fitzgerald informó que la OPS considera que el Fondo Estratégico puede representar una herramienta importante en la estrategia de Acceso dentro de la región.

Informes de los subgrupos sobre las líneas estratégicas propuestas de acción

20. El Grupo de Trabajo se separó en tres subgrupos (1) Medicamentos Genéricos y  Acceso, (2) Contención de Costos y PI y (3) Sistemas de Suministro y Adquisiciones. 
Los informes de cada Subgrupo se presentan a continuación en un cuadro resumen que incluye los factores determinantes, las líneas de acción propuestas y estrategias para la ejecución.
20.1 Subgrupo Medicamentos genéricos y acceso

· Participantes: 
Jorge Bermudez, Roberto Lopez, Juanita Rodriguez, Joan Rovira, 


Claudia Vacca
	Determinantes/Temas claves

	Líneas de acción
	Estrategias

	Diversidad de definiciones


	Identificar las definiciones de medicamento genérico, así como otros términos asociados, en leyes y reglamentos de países de la región y documentos de organismos que tienen relevancia en el tema. 

Elaborar una matriz que permita interpretar y comparar las definiciones y las implicaciones de su adopción. 

Elaborar una lista de criterios (de inclusión y exclusión) a tener en cuenta en una definición de medicamento genérico, considerando las realidades nacionales y el desarrollo de las capacidades locales.

	Conformación de un grupo de trabajo que presente una propuesta de definiciones a la Conferencia Panamericana de Armonización Farmacéutica para que sea utilizada como referencia en las regulaciones nacionales y en los tratados comerciales. 

	Calidad 


	Evaluar las implicaciones de las decisiones relacionadas con estándares de calidad sobre el riesgo sanitario y el acceso a los medicamentos. 

Fortalecer a las autoridades reguladoras en la exigencia y verificación de las BPM en los países de la región.

Acompañar a los países en los procesos de regulación e incorporación de las BPM en los estándares de registro.

Fortalecer la asistencia técnica en el desarrollo de las capacidades nacionales para el cumplimiento de BPM y aseguramiento de la calidad (industria, academia, gobiernos).  

Mantener, divulgar y fortalecer la asistencia técnica a la red de laboratorios de control de calidad oficiales.

Continuar promoviendo la utilización del esquema de certificación de la OMS.

	Continuar los planes y programas  de capacitación, asistencia y cooperación técnica.

Socializar información técnica sobre BPM.

Divulgar los documentos de los grupos técnicos de la Red Panamericana de Armonización Farmacéutica y propiciar su debate al interior de los países.

Desarrollar reuniones nacionales y subregionales sobre el tema.

Fomentar la cooperación técnica entre países, con énfasis sur/sur, considerando la posibilidad de constitución de organismos supranacionales en países pequeños.



	Aceptabilidad

· Médicos

· Farmacéuticos

· Usuarios                    

· Comunicadores 
	Promover y apoyar la solidez técnica y transparencia de las autoridades sanitarias en la  exigencia de estándares de calidad.

Fortalecer el marco regulatorio nacional de forma integral.

Promover programas de verificación de calidad post comercialización, divulgación de resultados y sanciones.

Caracterizar la presencia del tema de los medicamentos esenciales y denominación genérica en la formación de profesionales de la salud.

Difundir la estrategia de genéricos como mecanismo de ampliación de acceso y racionalización del mercado farmacéutico.


	Discutir estrategias de construcción de confianza en las autoridades sanitarias nacionales, en el marco de la Red y 

Conferencia Panamericana.

Difundir el posicionamiento de los genéricos como estrategia de acceso utilizada por una amplia variedad de países.  

Asociar programas de mercadeo social diseñados por comunicadores expertos.

Propiciar alianzas con instituciones u organismos académicos y gremiales para incorporar el tema de medicamentos esenciales, genéricos y terapéutica independiente, en los planes de estudio de los profesionales de la salud con énfasis en los de medicina.

Destacar las iniciativas de regulación y experiencias exitosas diseñadas para contrarrestar las prácticas abusivas de promoción.



	Capacidad Local de Producción
	Analizar el impacto de la finalización del período transitorio de aplicación de ADPIC sobre la disponibilidad de principios activos y medicamentos en la región.
	Propiciar la cooperación técnica entre países considerando la construcción de acuerdos de producción regionales. Ejemplo ABRAMEX.



	Financiación

     
	Las políticas de genéricos deben orientarse tanto al sector público como el privado. Sin embargo, la instrumentación puede ser más fácil y efectiva en el ámbito público.

Incorporar los medicamentos como parte integral los planes de  beneficios de atención.

Promover el uso denominación genérica en todo el proceso de abastecimiento.

Evitar que los copagos se asocien únicamente a medicamentos. En el caso de existir, no deben convertirse en una barrera al acceso. 

Establecer precios de referencia en aquellos sistemas que funcionan con  modelos de reembolso.

En el sector privado fomentar competencia de genéricos y en situaciones de monopolio diseñar mecanismos de control de precios.

Asociar intensivas campañas de divulgación.

	Establecer sistemas de información y seguimiento continuo (Observatorio de medicamentos para las Américas).
.

	Regulación
Regulación


	El marco regulatorio deberá considerar todos eslabones de la cadena de abastecimiento: 

· Registro y calidad.

· Promoción.

· Dispensación y 

· Prescripción

Se sugiere incorporar en las políticas de genéricos diferentes tipos de incentivos. Por ejemplo:

· Incentivos a la producción: exención de impuestos.

· Incentivos al registro de genéricos: reducción de tiempos o tarifas menores. 

· Márgenes de beneficio en la dispensación,

· Márgenes de beneficios o estímulos a la prescripción en DCI.

	Grupo de trabajo para la elaboración de lineamientos de diseño y aplicación de políticas de genéricos.




20.2 Subgrupo Contención de costos e IP

· Participantes: 

Kate Evans (observadora), Mónica Rossell, Francisco 



Rossi, 
Rudy Van Puymbroeck, Germán Velásquez, Cesar 



Vieira.
	Determinantes/Temas claves

	Líneas de acción
	Estrategias

	Asuntos de Propiedad Intelectual
Asuntos de Propiedad Intelectual.


	Promover los medicamentos esenciales como ‘bienes públicos’ (bienes preferenciales o meritorios); promover el acceso a los medicamentos como un derecho humano.
Adopción de un régimen ‘sui generis’ de PI para los medicamentos esenciales.
Utilización y ejecución plena de las flexibilidades de ADPIC
Promover la inversión pública en investigación y desarrollo de nuevos medicamentos y desarrollo de capacidades nacionales de producción.
Sensibilizar a los países sobre las implicaciones de la conexión de  autoridades nacionales regulatorias y oficinas de patentes.

	Examinar la posibilidad de que los  medicamentos esenciales de la lista de la OMS sean considerados bienes públicos
Aprender de la experiencia de otros productos, sectores y servicios.

Explorar el concepto de salud pública al interior del ADPIC y evaluar la factibilidad de excluir todos o ciertos medicamentos del alcance del ADPIC.
Promover la armonización regional de la legislación para ejecutar plenamente las flexibilidades de ADPIC. Ej. El agotamiento universal de derecho-importaciones paralelas-, Concesión de Licencias Obligatorias-retener todos los motivos para expedirlas (medidas preventivas y recursos legales no deberían disuadir la expedición de licencias obligatorias).

Formación de capacidades de evaluación de los documentos patentes.
Monitoreo de la evolución en países en desarrollo.
Construir alianzas e identificar recursos para la investigación de las enfermedades descuidadas y prioritarias.
Apoyar a los países en la evaluación del impacto de la conexión y crear conciencia del impacto.

La protección de datos debe entenderse en el sentido contenido en ADPIC, es decir, la prevención de competencia desleal y no como un mecanismo de exclusividad.

Apoyar a los países en la evaluación del impacto de la exclusividad de datos.



	Políticas de contención de costos
	Para explorar la posibilidad de establecer un régimen internacional de acceso a los medicamentos

Explorar posibilidades relacionadas con regulaciones de competencia,  incentivos de comercialización y/o subsidios.
Analizar y vigilar las dimensiones económicas y de comercio del sector de la salud

Promover el acceso a la información de precios

	Diseño de estudios  y estrategias que examinen opciones para los países.

Establecer los mecanismos para vigilar el efecto sanitario de los acuerdos comerciales

Monitorear y hacer seguimiento a las mejores prácticas. Ej. Vacunas.
Continuar las negociaciones de precios a nivel regional

Evaluar las estrategias de fijación diferenciada de precios

Promover y evaluar los convenios de descuentos voluntarios

Explorar las opciones en la concesión de licencias voluntarias
Promover y evaluar el control de precios sobre productores o distribuidores monopólicos.

Construir mecanismos eficaces para compartir los datos e información sobre precios.


	Aspectos Regulatorios
	Apoyar el proceso de armonización en particular en la Región Andina

Examinar opciones en la reducción de costos de importación y otros impuestos sobre los medicamentos.
	Explorar la reglamentación PI y farmacéutica a nivel regional

Fortalecer los criterios de patentabilidad nacionales

Explorar la convergencia de otros asuntos de salud relacionados con el comercio.




20.2.1 En la sesión plenaria, el grupo señaló la importancia de considerar diversas opciones en la reglamentación de PI en la región. La adopción o recomendación de cualquiera de las alternativas implica una evaluación y un análisis detallado de su viabilidad política y jurídica, las inequidades y la diversidad entre países.
20.20.2 Como se destaca en el cuadro anterior, se discutieron tres alternativas de regulación:

A: Excepción de medicamentos esenciales.

Considerando los medicamentos esenciales como bienes públicos, el acceso a los mismos constituye un derecho humano fundamental, dentro del contexto del derecho a la salud para todos. Esta argumentación puede presentarse para promover la exclusión de los medicamentos esenciales de la reglamentación de PI.

B: Sui Generis

Para los medicamentos esenciales podría ser adoptado un enfoque “sui generis” similar al abordado por la Organización Mundial del Comercio en el área de los circuitos integrados y del conocimiento tradicional.
C: Aplicación total y plena de las provisiones y flexibilidades del ADPIC

Alternativamente, los países pueden adoptar y ejecutar las provisiones y las flexibilidades de ADPIC y establecer los mecanismos para el desarrollo de reglamentación y el monitoreo de PI, no solo dentro del país, sino vinculado a mecanismos y sistemas similares a nivel regional.

20.2.3 Por último, el grupo estableció la necesidad de que los países eviten mayores niveles de protección de PI a los establecidos en el ADPIC. Además, propuso abordar con urgencia la dimensión comercial de los asuntos de salud, entrenar a los negociadores  sobre las implicaciones de las decisiones de comercio en el bienestar y salud de la población, incorporar expertos en salud a los equipos de negociación, apoyar a los países en el ajuste y adopción de las disposiciones contenidas en el ADPIC y su ratificación por los órganos legislativos.
20.3.1  Subgrupo Sistemas de Suministro y Mecanismos de Adquisiciones Regionales

· Participantes: 

José Luis Di Fabio, Carol Vlassoff , James Fitzgerald, Nora 



Girón, Nancy Castañeda, Maryam Hinds, David Lee, Patricia 



Ramos, Ricardo Ramirez, Beverly Reynolds y David Zorala.
	Determinantes/Temas claves

	Líneas de acción
	Estrategias

	Identificación de modelos de sistemas de suministro.
Capacidad de las autoridades nacionales en la gestión de suministros.
Calidad de los suministros

Oportunidad de adquisiciones regionales

	Definir modelos de sistemas de suministro en diferentes países:
· Compartiendo experiencias 

· Documentando lecciones 
· Revisando herramientas de evaluación.

· Evaluando el impacto del sistema de suministros. 
Fortalecer la capacidad de las autoridades nacionales en la gestión d suministros, desarrollar y adoptar guías y normas y dar soporte a los países en el entrenamiento, implementación, monitoreo y evaluación.
Fortalecer los sistemas de garantía de calidad de los países en el manejo de los suministros de salud pública a través de:

· Precalificación de los proveedores y promoción de criterios para productos y proveedores.
· Desarrollo y difusión de procedimientos de manejo de los productos en la cadena de abastecimiento (almacenamiento, distribución) y servicios farmacéuticos.
· Definición de criterios para la verificación de la calidad de los productos en la cadena de abastecimiento.
Desarrollar el Fondo Estratégico de la OPS como una opción para facilitar el acceso a los suministros de salud pública a través de:

· Revisión de la lista de productos a adquirir.
· Prestación de apoyo técnico a los países en la revisión, la planificación y programación de los suministros.
· Difusión a los países de un marco técnico, guías, informes y procedimientos para acceder y usar el Fondo. 

· Definición de los procedimientos administrativos en la gerencia del Fondo.

	Desarrollo de alianzas y  asociaciones estratégicas con Centros colaboradores OPS/OMS, Cooperativas de Hospitales, ONGs y otros actores claves.
Establecimiento de una red de agencias e instituciones de gestión de suministro en América Latina y el Caribe, compartiendo las mejores prácticas y experiencias, desarrollando programas de trabajo conjuntos y vinculando a otras redes como la `Red Panamericana de Armonización de la Reglamentación Farmacéutica`

Fortalecimiento de la red regional de Laboratorios de Control de Calidad Oficiales.
El establecimiento de una red de agencias e instituciones de adquisición y gestión de suministros en América Latina y el Caribe.



20.3.1 Para el desarrollo de las líneas de acción, en el grupo hubo intercambio de experiencias subregionales y de países como Barbados (Servicio de Medicamentos de Barbados), Bolivia (CEASS) y Colombia (Cooperativa de Hospitales de Cundinamarca-COODEMCUM). En cada caso, se reportaron factores determinantes similares a los establecidos en la presentación de MSH, sobre Gestión de Suministros y Acceso. Por ejemplo: problemas en la estimación de las necesidades; falta de sistemas de información; deficiencias administrativas; falta de continuidad en la distribución; servicios farmacéuticos mal desarrollados y  procesos de selección de medicamentos inadecuados.

Próximos pasos 
21. Se informó al grupo que los resultados de la reunión se presentarían en la 134.a sesión del `Comité Ejecutivo` de la OPS, 21 - 25 de junio y que el informe del Grupo de Trabajo se circularía a los participantes para observaciones y posterior difusión en toda la región. El Grupo de Trabajo recomendó presentar una propuesta de Resolución al `Comité Ejecutivo`, y posteriormente al Consejo Directivo, en la que se incorporaran las recomendaciones y resultados de la reunión.

22. El Grupo destacó la necesidad evaluar las necesidades de recursos para la puesta en práctica de las acciones incorporadas al programa de trabajo. En este sentido, es importante establecer e identificar los recursos disponibles a través de colaboradores clave que trabajan en el área y la movilizar recursos adicionales mediante el establecimiento de alianzas y/o redes. La OPS evaluará las necesidades de recursos y facilitará el diálogo con socios y donantes para garantizar el desarrollo y ejecución del programa en el nivel nacional.

23. Se destacó también la importancia de continuar la consulta a Grupos de Expertos y Actores Críticos, como mecanismo eficiente de orientación de los programas de asistencia y cooperación técnica a los Países Miembros de la OPS.
________________________________________________________________________

Borrador #2, 07/14/04





Preparado por la


Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologías en salud.


Organización Panamericana de la Salud


525 23rd St NW Washington D.C. USA 20037.











( Declaración de la OMS a la Comisión de Derechos Humanos de las Naciones Unidas, punto 10 del orden


del día: Derechos económicos, sociales y culturales, Ginebra, 1 de abril de 2003.





� El término mail box es usado para referirse a las lista espera de solicitudes de patentes una vez inicie la aplicación de ADPIC, en países en los que opera el período transitorio. 
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