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cDe donde venimos?

Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT)
finaliza en 1948
— Proveia reglas sobre comercio de mercancias para el sistema internacional

— El tratado no se considera una organizacion, pero dio origen a una
organizacion internacional de facto, denominada "GATT"

GATT promovid una serie de “Rondas multilaterales de Comercio’:

— “Ronda Kennedy” (1964-1967): disminucion de obligaciones aduaneras y
llevé a negociar acuerdo sobre practicas anti-dumping (62 miembros)

— “Ronda Tokyo” (1973—1979): antiguo acuerdo “obstaculos técnicos al
comercio o "Codigo de Normas", intervenciones de los gobiernos, subsidios,
valoracion aduanera, permisos de importacion (102 miembros)

— “Ronda Uruguay” (1986—1994): nuevo conjunto de acuerdos relacionados
con comercio internacional, comercio de servicios, propiedad intelectual,
textiles, agricultura, medidas sanitarias y fitosanitarias. Crea la OMC
creation of WTO... (123 miembros)
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cDe donde venimos?

Ronda de Uruguay: WOMC remplaza al GATT; cerca de 60 acuerdos,
anexos, decisiones and entendimientos adoptados, inter alia

Bienes: >
>
>
>

Servicios >

Propiedad >

Intelectual
>

Otros

>

GATT

Acuerdo sobre agricultura

Acuerdo sobre aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias
Acuerdo sobre obstaculos técnicos al comercio -OTC

Acuerdo General de Comercio de Servicios -AGCS (GATS)

Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio -ADPIC

Entendimiento relativo a las normas y procedimientos por los
que se rige la solucion de diferencias

Mecanismo de Examen de las Politicas Comerciales -MEPC
(TPRM)
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Acuerdo sobre los ADPIC & Salud Publica

* Obliga a los Miembros de la OMC a establecer
normas minimas para la proteccién y aplicacion
de los derechos de propiedad intelectual en su
legislacion nacional:

Para sector farmaceutico contempla:
— Patente para procesos y productos (antes no armonizado)
— Periodo min patente: 20 anos (antes no armonizado)

— Proteccion de informacion no divulgada -secretos
comerciales o conocimientos tecnopracticos(know-
how) (algunos precedentes en C. Paris)

 y provee conjunto de flexibilidades y
salvaguardas relacionadas con la salud publica
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Declaracion de Doha, 2001
Acuerdo sobre los ADPIC

La Declaracion reafirma el
derecho de los Estado Miembros
a utilizar, al maximo, las
disposiciones del Acuerdo sobre
los ADPIC, que prevén
flexibilidad para proteger la
salud publica y, en particular, de
promover el acceso a los
medicamentos para todos

Articulos 4 a 6 establecen “El
Acuerdo sobre los ADPIC no
impide ni debera impedir que los
Miembros adopten medidas para
proteger la salud publica”

Disposiciones previstas

Derecho de conceder licencias
obligatorias y la libertad de determinar las
bases sobre las cuales se conceden tales
licencias

Derecho de determinar lo que
constituye una emergencia nacional u otras
circunstancias de extrema urgencia

Art.6 instituye exencion para exportacion
bajo licencia obligatoria

e
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Declaracion de Doha Articulo 6

* Reconoce que paises cuyas
capacidades de fabricacion en el
sector farmacéutico son

Caso

En 2005 Canada implemento
Access to Medicines Regime

insuficientes o inexistentes podrian (CAMR) para enviar medicamentos
tener dificultades para hacer un uso antirretrovirales genéricos — Apo-
efectivo de las licencias TriAvir- a Rwanda del Laboratorio
obligatorias con arreglo al Acuerdo Apotex, bajo la exencion del Art. 6
sobre los ADPIC de Acuerdo sobre los ADPIC

* Permite la concesion de licencias
obligatorias para
produccion/exportacion a

Miembros importadores elegibles
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Declaracion de Doha Articulo 7

« “La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a
la promocion de la innovacion tecnologica y a la transferencia y difusion de la tecnologia, en
beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de conocimientos tecnoldgicos y de
modo que favorezcan el bienestar social y econdmico y el equilibrio de derechos y
obligaciones”

)

Distribucion de Contratos de Transferencia de Tecnologia en la industria farmacéutica
Brasil ,1992 a-2001

TIPO/ | BNU FRA T8 PE 18D TAS Otros | TOTAL | %BNU | %TAS %TS
ANO
1992 104 - 2 4 110 04.55 1.81
1993 90 - 1 7 - 98 91.84 7.14
1994 66 4 - 8 1 79 83.54 10.13 5.06
1995 50 - 1 - 8 3 62 80.65 12.9
1996 49 3 1 2 11 1 67 73.13 16.42 4.47
1997 39 - 1 - 2 9 52 75 17.31 1.92
1998 14 3 5 - 11 33 42 .42 33.33 15.15
1999 34 3 7 2 10 56 60.71 17.86 12.5
2000 22 2 6 1 15 46 47.83 32.61 13.04
2001 16 - 2 2 14 34 47.06 | 41.18 5.88

Fuente: elaborade con los datos publicades en la RPI/INPI
Tipo de contrato: BMU - Licencia para el uso del nombre de marca; FRA - Franquicia; TS — Suministro de tecnologia;

PE - Explotacion de Patente; 1&D - Division de gastos en investigacion v desarrollo; TAS - Senvicios de asistencia técnica

Bermudez y Oliveira O(rg, 2006. pag 189 http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17042s/s17042s.pdf {;&1 1:\ i WD rld Hea |th
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Translational research:

“Crossing the Valley of Death”

A chasm has opened up between bicmedicalresearchersand the patients who need their
discoveries. Declan Butler asks how the ground shifted and whether the US National
Institutes of Health can bridge the gap.

Butler D (2008) Translational research:
crossing the valley of death. Nature
453: 840-842

Fuente: Morel C., 2009 Presentacion “Politicas de Saude de Paises em Desenvolvimento: Qual o papel da ciéncia, tecnologia e
inovacao? “ En International Symposium: Centenary of the Chagas disease.

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/9Morel.pdf




Funciones de la OMS/OPS en la salud publica

» Ofrecer liderazgo en temas cruciales para la salud y participar
en alianzas cuando se requieran actuaciones conjuntas

* Determinar las lineas de investigacion y estimular la
produccion, difusion y aplicacion de conocimientos valiosos

- Establecer directrices y promover y seguir de cerca su
aplicacion en la practica

* Formular opciones de politica que aunen principios eticos y
de fundamento cientifico

* Prestar apoyo técnico, catalizar el cambio y crear capacidad
Institucional duradera

*  Seguir de cerca la situacion en materia de salud y determinar
las tendencias sanitarias

@} World Health
427 Organization



OWASI-gMGTOH i
REGONDE ¢ I -
Lo MANILA
| AMERICAS . REGION DEL PACIFICO
[ Do + OCCIDENTAL
“i * * g (8
L * 4
. * ke
*
* *
* *
K X
x4
HQ Sede  (7) Ofcnasregionaks sk Oficines enlospases
7 . )

2004




“'_“_x ‘_“_h;r [

-5l
o |~ | BUIII ALV



OMS/OPS ante retos de la salud publica,
innovacion y propiedad intelectual

1996 WHA49.14 / 1999 WHAS52.19 Estrategia Revisada Medicamentos

2002 WHAS55.14 Asegurando accesibilidad de los medicamentos
esenciales

2003 WHAS56.27 Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud
publica
2005 WHAS58.34 Cumbre Ministerial sobre investigacion de salud
WHAS58.27 Contencion de la resistencia a antimicrobianos

~2006 WHA 59.24 Salud Publica, Innovacién, investigaciones sanitarias
esenciales: hacia una estrategia y un plan de accién mundiales

2007 WHA 60.16. Uso racional de medicamentos

2008 WHA 61.21 Estrategia mundial y plan de accion sobre salud
publica, innovacion y propiedad intelectual

2010 WHA 63.21 Funciones y responsabilidades de la OMS en las
investigaciones sanitarias
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OMS/OPS ante retos de la salud publica,
innovacion y propiedad intelectual

2004 CDA45.R7 Acceso a medicamentos

CD45.R10 Ampliacion del tratamiento como parte de la
respuesta integral a la infeccidon por el VIH/SIDA

2005 CD46.R15 Plan Estratégico Regional de la OPS para
VIH/SIDA/ETS para el periodo 2006-2015

2005 CD47.R7 La salud publica, las investigaciones sanitarias,
la produccion de medicamentos esenciales y el acceso

2008 CD48.R15 Salud publica, innovacién y propiedad intelectual:
una perspectiva regional

2009 CD 49.R10 Politica de la OPS sobre investigacion de salud
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Estrategia mundial y plan de accion sobre salud
publica, innovacion y propiedad intelectual
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La 61* Asamblea Mundial de la Salud.

Habiendo examinado ¢l informe del Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre Salud Publica,
Innovacion v Propiedad Intelectual:”

Recordando el establecimiento, en cumplimiento de la resolucion WHAS9.24, de un grupo de
trabajo intergubernamental encargado de elaborar un proyecto de estrategia mundial v plan de accidn a
fin de proporcionar un marco a plazo medio basado en las recomendaciones de la Comision de Dere-
chos de Propiedad Intelectual. Innovacion y Salud Publica. asi como. entre otras cosas, de proporcio-
nar una base mas firme y sostenible a las actividades de mvestigacion de desarrollo esenciales v orien-
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CEWG
Grupo Consultivo de Expertos en Investigacion y Desarrollo:
Financiacion y coordinacion

«  Compuesto por 21 expertos nominados por los Estados Miembros

22Reunion, Julio 2011: revision 21 propuestas via consulta publica:

—  Propuestas que cumplieron la mayoria de criterios:
pool de patentes y propiedad intelectual; Open source, licencias a
biertas/ no exclusivas / equitativas, plataformas precompetitivas de
| + D; subvenciones directas a las PYME; Premios

- Propuestas que cumplieron algunos criterios
— Recomendaciones adicionales:

- Fortalecimiento del financiamiento y coordinacipon para atender las
necesidades de salud de paises en desarrollo

—  Negociaciones intergubernamentales formales para vincular el
instrumentos mundiales paral la I&D y la innovacion para la salud

* Planeacion de consultas regionales
* Informe formal sera presentado ala AMS 2012

7Y World Health
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Innovacion y acceso dentro las
politicas publicas ....

Politica de Salud

*Definicion de necesidades basadas
en prioridades de salud publica
*Promocion de la I&D y transferencia
de conocimiento y tecnologia
*Promocion de la capacidad
productiva

*Coordinacion intersectorial
*Gestion de los DPI en favor de la
salud publica

Politicas
Farmacéuticas
y de

Tecnologias
Sanitarias

Politica de Politica
Industrial

Organizacion
Panamericana
de la Salud
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Relacion entre Estrategias OMS

Estrategia Mundial y Plan de Accién
Estrategia Revisada de Medicamentos en Salud Publica, Innovacion y PI

Brechas 1&D,

Normas de calidad, selecc_ic?n, y Derechos
estandares, politica precalificacion, Propiedad
farmacéutica, precios, medicina Intelectual,
Servicios farmacéuticos en tradicional, Capacidad I&D,
sistemas de salud basados soporte vacunas,

o en Atencion Primaria regulatorio, tecnologias,
Renovada, Derechos transfere’ncia financiamento de
humanos, Gobernanza, Uso tecnolog.|’a, atencion de
racional produccion, salud

acceso,

suministro

OMS Medicamentos Esenciales

http://www.who.int/medicines/publications/medstrategy08 13/en/index.html {@E wurld H'E'-E‘! lth
A% Organization




Estrategia Mundial y Plan de Accion sobre Salud

Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual
(WHA.61.21/CD.48.R15)

Disenada para promover la innovacién, construir capacidades,
mejorar acceso y movilizar recursos

1. el establecimiento de prioridades en las necesidades de
investigacion y desarrollo;

2. la promocidén de la investigacion y el desarrollo;

3. lacreaciény el fomento de la capacidad innovadora;

4. latransferencia de tecnologias;

5. la aplicacion y la gestion de la propiedad intelectual;

6. el mejoramiento de la ejecucion y la ampliacion del acceso;
7. la garantia de mecanismos de financiamiento sostenibles; y
8. el establecimiento de sistemas de vigilancia y notificacion

2l Organizacion
Panamericana
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Estrategia mundial & opciones de
politica publica IP

5.2) apoyo técnico, incluido, cuando proceda, el apoyo a
los procesos normativos, a los paises que tengan
Intencion de hacer uso de las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC, incluidas las flexibilidades reconocidas
en la Declaracion Ministerial de Doha [...] y la Decision
del 30 de agosto/03

> Implementar y cuando sea necesario usar las
provisiones del Acuerdo sobre los ADPIC

Organizacion {&’1”\% World _HEEﬂth

Panamericana .,
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. Queé opciones tienen los paises?

El Acuerdo sobre los ADPIC provee opciones para politica publica /
flexibilidades que contribuyen a incrementar la disponibilidad de
medicamentos esenciales

— decisiones sobre los motivos para conceder licencias obligatorias o uso
gubernanmental

— excepciones limitadas a los derechos exclusivos (investigacion /
exencionBolar)

— posibilidad de permitir la importacion paralela

— discrecion en cuanto a la forma de aplicar los criterios de patentabilidad
(novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial)

— discrecion en cuanto a como aplicar la prueba de proteccion de datos

— oposicion previa a la concesion y los procedimientos de oposicion
posteriores donaciones y otros ...

< Organizacion {%1\% World Health
Panamericana #Orgamzatmn
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Opciones especificas para
paises menos adelantados

Tiempos de transicion del Acuerdo sobre los ADPIC para paises menos

adelantados:

2013: no requieren proveer proteccion de propiedad intelectual por
Acuerdo de los ADPIC hasta until 1o Julio 2013 (en todos los
campos. copyright, marcas, patentes etc. — excepto
tratamiento nacional y de MFN)

2016: La Declaracion de Doha Declaration extiende el periodo de gracia
relativo a patentes y Datos de prueba y otros datos no divulgados
para productos farmacéuticos hasta 1o enero 2016

Varios paises menos adelantados a traves de esta opcion de no aplicacion de
las declaraciones realizan contratacion compra internacional y nacional de
medicamentos

World Health
# Organization
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¢cLas flexibilidades se han usado?

Licencias Obligatorias:

* Brasil: amenazo6 con el uso de LO para obtener
reducciones significativas de precios de
antirretrovirales (ARV) clave; emitié LO para
efavirenz

Uso Gubernamental

» Varios paises usan esta declaracion para permitir la
importacion de ARV competidores

Organizacion
Panamericana
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¢cLas flexibilidades se han usado?

Excepcidn de investigacion:

« Suiza: permitié que toda investigacion y actividades
experimentales se beneficiaran del conocimiento
acerca de una invencion patentada y si posibles

usos, incluyendo la investigacion con fines
comerciales

Excepcion Bolar

- Sudafrica/Egipto: sinicio de manufactura a escala
no comercial durante el periodo de vigencia de la
patente para fines de autorizacion de
comercializacion, no considerada infraccion

11 2l Organizacion
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¢cLas flexibilidades se han usado?

Importacion paralela:

* Filipinas/Kenia: modifico su legislacion de patentes
para permitir el agotamiento de los DPI para permitir
la importacion paralela de productos patentados
Introducidos en mercados de otros paises

Criterios de patentabilidad/ procedimientos de
oposicion

* India: solicitud de patente para tenofovir y
formulaciones de lopinavir/ritonavirs estables al calor

fueron rechazadas en la etapa de examen sobre
altura inventiva

b




iLos paises debe hacer opciones!

Para ello deben ser capaces de
* Analizar sus opciones,

« Valorar el impacto de las diferentes opciones sobre
la salud publica, e

* |dentificar sus necesidades para llevar a cabo el
analisis respectivo

M Organizacién {?ﬂ’h‘ World Health
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Acuerdos bilaterales de Comercio /
Tratados de Libre Comercio (TLC)

* Aspects con potencial impacto sobre la salud:

— Exclusividad de datos
— Patent linkage

— Patent term extensions
— Otros elementos

Y Organizacion {@%Wﬂﬂdﬁeqlth
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Gestion de los DPI en perspectiva de Salud Publica

* Incorporacion coherente de las flexibilidades de ADPIC en legislacién
nacional, y definicion de los marcos administrativos legales para su eventual
aplicacion

« Apoyo a las administraciones publicas para el otorgamiento y revision de las
patentes desde la perspectiva de la salud publica (racionalizacion, calidad
de patentes, participacion del sector salud, etc.)

« Evaluacion de los marcos regulatorios, promocion de lo procesos de
seguimiento del impacto de la evolucion de los DPI (ADPIC+) sobre acceso
a medicamentos

« Capacitacion de los profesionales de salud

i Organizacion
Panamericana
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_Acceso, Salud
publica, InPl}ovacmn
y

* Apoyar en la aplicacion, seguimiento y evaluacion de
Implementacion de la estrategia mundial y plan de accion sobre
salud publica, innovacion y propiedad intelectual

« apoyar la promocion y aplicacion eficaces de esta estrategia

« coordinar con otras organizaciones intergubernamentales
internacionales pertinentes, en particular la OMPI, la OMC y la
UNCTAD, la aplicacion efectiva de la estrategia mundial y plan de
accion.

* incorporar segun proceda la estrategia mundial y plan de accion
sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual en la
elaboracion de la estrategia de investigaciones de la OMS

| | (6 (@) o ey
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Cooperacion OMPI, OMC y OMS

en salud publica y propiedad intelectual

Y World Health
S Organization

_ Health topics | Data and statistics | Media centre = Publications Countries  Programmes and projects  About WHO

Q | Search | Advanced search

Public health, innovation, and intellectual property

Fublic health, innovation, i i i =

ublic health, innovation Trilateral cooperation on intellectual property and ¢ Share o

and intellectual property ublic health

About PHI P

Areas of work Since the adoption of the WHO Global Strategy and Plan of Action on Public

Publications Health, Innovation and Intellectual Property, WHO, WIPO and WTO have intensified

WHO governitig body their collaboration on public health and intellectual property. Public health and intellectual property
documents YWHO communications 1o WTO

This Trilateral Cooperation is meant to foster a better understanding of the linkage
between public health and intellectual property policies and to enhance a mutually
supportive implementation of those policies. The three Secretariats are since Training and capacity building
working together more closely, so that each can fulfill its own mandate more

effectively, their initiatives support each other, efforts are not duplicated. and

resources are used efficiently, for example in technical assistance and capacity

building.

Mews and events Facilitating access to patent information

The three Organizations have started a range of joint activities that build upon each
of the three organizations’ specific mandates and programmes of activities.

&
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Flexibilidades Acuerdo sobre los ADPIC

Para usar las flexibilidades, los paises deben implementarlas:

WIPO Committee on Development and Intellectual Property:

“Patent-Related Flexibilities in the Multilateral Legal Framework and their
Leqislative Implementation at the National and Regional Levels — Part II”,

2011

“Patent Related Flexibilities in the Multilateral Legal Framework and their
L eqislative Implementation at the National and Reqgional Levels”, 2010

http.://www.wipo.int/ip-development/en/agenda/cdip/

WHO/WIPO and WTO: Access to Medicines, Patent Information and
Freedom to Operate, Feb 2011

UNDP / UNAIDS / WHO Policy Brief on the Flexibilities in the TRIPS
Agreement to improve Access to HIV/AIDS treatment (2010).

Eastern Mediterranean (EMRO): Public health related TRIPS-plus
provisions in bilateral trade agreements (2010)
{@E World Health
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Ejemplos de dialogo politico regional

South East Asia: Regional Consultation on Developing a
Regional Framework for the GSPoA, April 2011

Africa: African Network for Drugs and Diagnostics Innovation
(ANDI)

Americas:

—  Adoptcién de la Estrategia Mundial y Plan de Accion desde
perspectiva regional, 2008 (CD48.R15)

- Politica Farmacéutica de los paises andinos 03/2009

—  Resolucién UNASUR 09/2009:

= Consulta informal sobre elementos 1-3; Panama 2008

—  Acceso a medicamentos de alto costo Minsaude — OPS 2009

—  Transferencia de tecnologias para salud publica; Uruguay 2010

*  BRICS: Beijing Declaration of Ministers for Health, July 2011

World Health
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OPS: algunas actividades en desarrollo con
los Estados Miembros y Colaboradores

El acceso a medicamentos y los Objetivos de Desarrollo del Mileno :
Estrategia Regional para la promocion de los medicamentos genéricos
Proceso de Fortalecimiento del Fondo Estratégico de la OPS

Acceso a medicamentos de Alto Costo (proceso-publicacion)

Evaluacion del impacto en los cambios de DPI sobre acceso a
medicamentos Costa Rica y Republica Dominicana (2009 / 2010)

Capacitacion en la gestion de DPI desde la perspectiva de la salud publica
(PLSIy la UBA)

Regulacion econdmica de los medicamentos y tecnologias sanitarias

» Mapa Conceptual sobre Salud Publica y Propiedad Intelectual (MC SPPI)
en 11 paises

» Mapeo de los marcos para la innovacion en Salud

» Promocion de la innovacion tecnologica para productos especificos
(Chagas, Leishmaniasis)

VV YV VY
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Transferencia de tecnologias y produccion

WHO /EU /UNCTAD studies on Technology Transfer and Local
Production:

— Landscaping for medicines, vaccines, diagnostics

—  Oct 2011: Local Production for Access to Medical Products: a
framework for improving public health

—  Production Capacity for Vaccines in the Americas
Generic Guidelines for Policy Makers (PAHO 2011):
WHO transfer of influenza vaccine production to 11 countries

Critical role National Regulatory Authority to ensure quality, safety
and efficacy:

— CDS50.R9 (PAHO) Strengthening Regulatory Capacity
—  Qualification of NRAs for essential regulatory functions

Prolific South-South Cooperation: BRICS, Cuba (Hep B, monoclonal
Ab. Pentavalent Vaccine etc).\

N,
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Acceso e Innovacion para la Salud:
Una plataforma para la integracion

Sociedad Civil

Redes Sociales Transferencia

Estados Miembros

De Conocimiento

2l Organizacion

. ., De la Salud

Indicadores Desarrollo de la
Capacidad

Otros Organizaciones
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Collaborative
Platforms for
Horizontal
Cooperation:
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Consideraciones Finales

« Las determinantes de acceso a medicamentos y tecnologias son multiples y
tienen que ser abordados integralmente mediante el desarrollo de las
politicas farmacéuticas, de CyT y industrial.

« Para medicamentos y tecnologias sanitarias bajo exclusividad, una serie de
estrategias pueden ser desarrollados para asegurar acceso y uso racional:
la regulacion econdmica de esta categoria de productos parece importante.

» Actual régimen de proteccidon de derechos de propiedad intelectual refuerza
un modelo de I+D guiado por eventuales beneficios comerciales, no de
salud publica.

« Las LOs (y otras flexibilidades de ADPIC) son instrumentos administrativos y
legales reafirmados en la Declaracién de Doha que podrian ser aplicados
para promover y proteger la salud publica y el derecho a acceso a
medicamentos.
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GRACIAS

Informacion adicional y de contacto
WHO Geneva:

« Secretariat for Public Health, Innovation and Intellectual Property
http://www.who.int/phi

* Focal point for IP/technical assistance:
Peter Beyer: beyerp@who.int

"OPS Washington DC

www.paho.org/medicamentosybiologicos

Coordinador, Medicamentos y Tecnologias, James Fitzgerald:
fitzgerj@paho.org

Asesora, Innovacion en Salud, Analia Porras:

OPS /OMS Colombia Adriana Mendoza Ruiz, consultora nacional:
mendoza@paho.org
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