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Informe del Relator Especial sobre el derecho detoda
persona al disfrute del nivel masalto posible de salud
fisicay mental

Resumen

El presente informe, preparado de conformidad con la resolucién 6/29 del
Consgjo de Derechos Humanos, consta de dos secciones principales: como la
rendicion de cuentas es uno de los elementos fundamentales de los derechos
humanos, en la secciéon | se examina la importancia que revisten |os mecanismos
eficaces, transparentes, accesibles e independientes de rendicion de cuentas en
relacién con el derecho al nivel més alto posible de salud. En la seccion |l y el anexo
de este informe contienen las Directrices sobre derechos humanos para las empresas
farmacéuticas en relacion con el acceso a los medicamentos, en que se enuncian las
responsabilidades que corresponden a las empresas farmacéuticas en materia de
derechos humanos en ese contexto. Cada tema va acompafiado de un comentario. Las
Directrices son resultado de deliberaciones amplias celebradas a lo largo de cinco
afios y en ellas se tratan cuestiones como la transparencia, la gestion, la rendicién de
cuentas, las patentes, las licenciasy |os precios.

Puesto que éste es el Ultimo informe temético del Sr. Hunt, concluye con unas
breves observaciones resultantes de su experiencia en el desempefio del cargo que ha

ocupado de 2002 a 2008.
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I ntroduccion

1. El mandato del Relator Especial sobre el derecho de toda persona al disfrute
del mas alto nivel posible de salud fisicay mental (“derecho de toda persona al méas
alto nivel posible de salud” o “derecho a la salud’) fue establecido en las
resoluciones 2002/31 y 2004/27 de la Comision de Derechos Humanos. En su
resoluciéon 6/29, de 14 de diciembre de 2007, el Consejo de Derechos Humanos
prorrogé el mandato del Relator Especia por un nuevo periodo de tres afios. El
presente informe se ha elaborado de conformidad con esa resolucién.

Actividades del mandato

2. En cumplimiento de su mandato, el Relator Especia ha estudiado |as politicas
y précticas de las empresas farmacéuticas en relacion con el derecho al nivel mas
alto posible de salud, incluido el acceso a los medicamentos. En ese contexto, se
invit6 a Relator Especial a que visitara una empresa farmacéutica,
GlaxoSmithKline, los dias 2 y 3 de junio de 2008. El principal objetivo de lamision
era examinar las politicas de esa empresa y conocer las mejores préacticas, asi como
los obstacul os con que tropezaba en relacion con el derecho al nivel mas alto posible
de salud. El informe se presentard al Consejo de Derechos Humanos en 2009.

3. El 5dejunio de 2008, el Consejo de Derechos Humanos dedico una reunién de
un dia completo de duracion a los derechos humanos de la mujer. El objeto de la
reunion era proporcionar un panorama general de la labor de otros organos y
organismos de las Naciones Unidas en relacion con los derechos humanos de la
mujer. EI Relator Especial participd en la mesa redonda sobre la mortalidad
materna, en la que se pretendia sensibilizar sobre ese tipo de mortalidad en cuanto
cuestion de derechos humanos. Los participantes trataron una gama amplia de
cuestiones que incluian los derechos de salud sexual y reproductiva; la importancia
de la educacion y la concienciacion sobre cuestiones de salud sexual y reproductiva;
el acceso a los métodos anticonceptivos, la atencién obstétrica de emergencia y
otros servicios de salud; la relacion entre la mortalidad materna y los abortos en
condiciones peligrosas; la importancia de que aumente el apoyo de los donantes a la
salud materna; y la importancia crucial que revisten las actividades de vigilancia y
rendicion de cuentas, como los estudios y examenes relativos a la mortalidad
materna.

4. Entre enero y julio de 2008, el Relator Especial participd en varias reuniones
convocadas por organizaciones internacionales, gobiernos y entidades de |a sociedad
civil y de otra indole. En febrero intervino en una conferencia sobre salud y
derechos humanos organizada por la Comision de Derechos Humanos de Irlanda del
Norte. Ademas, en febrero se dirigié también a persona de la destacada revista
médica The Lancet. En marzo viajé a Washington, D.C. y dio una conferencia en la
Organizacion Panamericana de la Salud sobre el Plan Estratégico de la Organizacion
Panamericana de la Salud para 2008-2012 desde la perspectiva de los derechos
humanos. Mientras estaba en Washington fue invitado a asistir al 131° periodo
ordinario de sesiones de la Comision Interamericana de Derechos Humanos y a
participar en un debate sobre el derecho ala salud con integrantes de esa Comision
y otros especialistas. También en marzo, el Relator Especial presentd una ponencia
sobre las evaluaciones de efectos en el ambito de la salud y los derechos humanos
como parte de una serie de seminarios organizada por la London Metropolitan
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University. En el mismo mes pronuncié una disertacion en una Conferencia Africana
sobre el VIH/SIDA que se celebrd en Londres. En abril hizo una presentacion sobre
cuidados paliativos y derechos humanos ante el Grupo de Referencia sobre
Cuidados Paliativos de Help the Hospices International. En abril habl4é sobre el
derecho a nivel més ato de salud posible en un seminario organizado en Londres
por la Society of Legal Scholars. A fines de abril viaj6 a Nueva York, donde celebré
una serie de reuniones. se entrevistd con responsables de Realizing Rights: The
Ethical Globalization Initiative paratratar del proyecto de directrices sobre derechos
humanos para las empresas farmacéuticas en relacion con el acceso a los
medicamentos, asi como de la labor de la Alianza Mundia para Vacunas e
Inmunizacion. Mientras estaba en Nueva York, el Relator Especial intervino en una
reunion organizada por el People's Health Movement (Estados Unidos). En mayo
pronuncié el discurso inaugural del 19° Congreso internacional sobre la reduccion
de los dafios relacionados con las drogas, organizado en Barcelona (Espafia) por la
Asociacion Internacional de Reduccion de Dafios. La Asociacion ha publicado su
intervencion, que versd sobre derechos humanos, salud y reduccion de dafios: la
amnesia de los Estados y universos paralelos (véase www.ihra.net). También en
mayo, €l Relator Especial pronuncié una disertacion en la Segunda conferencia
sobre la migracién y la salud en Europa, celebrada en Malmo (Suecia) los dias 23 y
24 de mayo de 2008.

5. En 2009 se presentaran a Consgjo de Derechos Humanos los informes
relativos a las misiones del Relator Especial a Ecuador, Colombia y la India, asi
como a GlaxoSmithKline.

6. Durante el periodo que se examina, el Relator Especia dirigié varios
[lamamientos urgentes y otras comunicaciones a diversos gobiernos. Las
comunicaciones se recogeran en el informe pertinente, que se presentara al Consegjo
de Derechos Humanos en 2009.

7. Todos los documentos de las Naciones Unidas relacionados con la labor del
Relator Especial, incluidos los comunicados de prensa y los informes a la Asamblea
General y ala Comisiéon de Derechos Humanos o el Consgjo de Derechos Humanos
pueden consultarse en el sitio web de la Oficina del Alto Comisionado de las
Naciones Unidas para los Derechos Humanos (http://www.ohchr.org). A fin de
facilitar el acceso, todos los informes oficiales del Relator Especial y sus
comunicados de prensa, asi como algunas monografias, ponencias y entrevistas,
pueden consultarse en el sitio web del Centro de Derechos Humanos de la
Universidad de Essex (http://www2.essex.ac.uk/human_rights_centre/rth.shtm).

Rendicion de cuentas

8. La rendicién de cuentas es uno de los elementos fundamentales de los
derechos humanos; sin ella, esos derechos pueden convertirse en papel mojado. Ya
se apliquen al desarrollo, la reduccion de la pobreza, el comercio, los sistemas
sanitarios, las enfermedades desatendidas, la mortalidad materna, el VIH/SIDA o
cualquier otra cosa, los derechos humanos dependen de que haya mecanismos
eficaces, transparentes y accesibles de rendicién de cuentas.

9. La rendicion de cuentas ofrece a las personas y las comunidades una
oportunidad de comprender cémo cumplen con su deber quienes tienen
responsabilidades en materia de derechos humanos. Asimismo, ofrece a quienes
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tienen responsabilidades en ese ambito la oportunidad de explicar 1o que han hecho
y porqué. Cuando se han cometido errores, la rendicién de cuentas hace que se
corrijan. Pero no se trata de asignar culpas ni imponer castigos. En ocasiones
denominada rendicion de cuentas constructiva, es un proceso que ayuda a
determinar qué es lo que funciona, para poder reproducirlo, y qué es lo que no
funciona, para poder corregirlo. Es un modo de comprobar que se ha establecido
contrapeso razonable.

10. Aungue los derechos humanos requieran rendicion de cuentas, ello no significa
que todo el que trabaje en salud y derechos humanos —todos |os profesionales de |a
sanidad y todos los organismos especializados— tenga que asumir |la tarea de hacer
rendir cuentas a los responsables. EI movimiento relativo a la salud y los derechos
humanos necesita asesores, ejecutores y posibilitadores, asi como encargados de
hacer rendir cuentas a los responsables. Todas estas funciones raramente recaeran en
una sola organizacion o persona; por gjemplo, si bien los organismos especializados
deben ser asesores, ejecutores y posibilitadores en materia de derechos humanos, su
funcion primordial no es pedir cuentas a los Estados. Esa funcién debe
desempefiarla una organizacion o persona, pero probablemente no un organismo
especializado, salvo que ese organismo decida establecer un procedimiento y un
organo independiente y separados con tal fint.

11. En €l contexto del derecho al nivel de salud més alto posible existen muchos
tipos distintos de mecanismos de rendicion de cuentas, que incluyen instituciones
nacionales de derechos humanos, comisionados de salud, consejos sanitarios locales
elegidos democréticamente, audiencias publicas, comités de pacientes, evaluaciones
de efectos, procedimientos judiciales y otros. Una institucion tan complga e
importante como un sistema sanitario y un derecho humano tan complejo y amplio
como el derecho a nivel de salud mas alto posible requieren una gama de
mecanismos eficaces, transparentes, accesibles e independientes de rendicion de
cuentas. Los medios de comunicacion y las organizaciones de la sociedad civil
tienen un papel crucial que desempefiar en ese sentido.

12. La rendicién de cuentas respecto de los sistemas sanitarios suele ser
sumamente deficiente. En ocasiones el mismo organo que presta servicios de salud
también se encarga de regular y pedir cuentas. En algunos casos, la rendicion de
cuentas no consiste mas que en un dispositivo para comprobar que los fondos
destinados a la salud se hayan gastado debidamente. Por supuesto, eso es
importante, pero la rendicion de cuentas en materia de derechos humanos es mucho
mas amplia; también consiste en asegurar que los sistemas sanitarios mejoren y que
el derecho al nivel de salud mas alto posible se haga efectivo progresivamente para
todos, incluidas las personas, comunidades y poblaciones desfavorecidas.

13. En algunos Estados, si bien el sector sanitario privado desempefia una funcién
muy importante, esta en buena medida desregulado. Es primordial que el requisito
de la rendicién de cuentas en materia de derechos humanos abarque tanto al sector
publico como al privado. Ademas, no est4 limitado a los organismos nacionales,
también abarca a los agentes internacional es que trabajan en cuestiones rel acionadas
con la salud. Hacen falta con urgencia mecanismos de rendicion de cuentas para
todos quienes trabajan en cuestiones relacionadas con la salud, ya sean entidades
publicas o privadas, nacionales o internacionales.

1 Como ha decidido hacer la Organizacion Internacional del Trabajo.
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14. La concepcion de mecanismos de rendicion de cuentas adecuados e
independientes exige creatividad e imaginaciéon. Los abogados, frecuentemente
asociados con la rendicion de cuentas, deben estar dispuestos a comprender las
caracteristicas y problemas peculiares del nivel de salud més alto posible y aprender
de larica experienciade lamedicinay la salud publica

15. Desde 2002, el Relator Especial viene poniendo de relieve la importancia
crucial que tiene larendicién de cuentas en relacion con el derecho al nivel de salud
mas alto posible. Basandose en la labor de otros, ha elaborado un marco analitico
para “sacar alaluz” el derecho alasalud y facilitar la comprensién de este derecho
humano fundamental. En la mayoria de sus informes utiliza ese marco analitico, y es
importante destacar que la vigilancia y la rendicion de cuentas son una parte
esencial del marcoZ.

16. La rendicion de cuentas judicial es una de las facetas de la rendiciéon de
cuentas. Si bien ese aspecto se examina en muchos de los informes del Relator
Especial, donde se hace con mayor detalle es en A/HRC/4/28 (seccién I11). También
hay formas administrativas de rendicion de cuentas, como las evaluaciones de
efectos en el ambito sanitario, que se estudian en el documento A/62/214
(seccion 111). Asimismo, la rendicién de cuentas se trata en los informes del Relator
Especial dedicados a éxodo intelectual (A/60/348, parrs. 66 a 72 y 86 a 88), los
objetivos de desarrollo del Milenio (A/59/422, pérrs. 36 a 41) y los sistemas
sanitarios (A/HRC/7/11 y Corr.1, parrs. 65y 99 a 106). Ademés, en los informes del
Relator Especial sobre paises determinados se ha hecho frecuente referencia a
mecanismos de rendicion de cuentas; cabe citar, por €jemplo, los relativos a Uganda
(E/CN.4/2006/48/Add.2, péarrs. 86 a 93), Rumania (E/CN.4/2005/51/Add.4, péarrs. 26
y 27) y Suecia (A/HRC/4/28/Add.2, parrs. 31 a 33, 122 y 123). En las Directrices
sobre derechos humanos para las empresas farmacéuticas en relacion con el acceso a
los medicamentos (véase el anexo del presente informe) también se trata la cuestion
fundamental de larendicién de cuentas de las empresas farmacéuticas.

17. No obstante, es sorprendente que en general los estudios publicados sobre
derechos humanos dediquen poca atencion a la rendicion de cuentas, y todavia se
escribe menos sobre la rendicion de cuentas 'y el derecho al nivel de salud més alto
posible. Asi pues, ha sido muy oportuna la publicacion reciente del estudio de Helen
Potts, Accountability and the Right to the Highest Attainable Sandard of Health3
(véase www2.essex.ac.uk/human_rights_centre/rth). Ese estudio préctico presenta el
derecho a nivel de salud méas alto posible, describe el proceso de rendicion de
cuentas (que incluye la vigilancia, la peticion de cuentas y la reparacion), da
ejemplos de mecanismos de rendicion de cuentas existentes en los planos nacional,
regional e internacional, describe los tipos de reparacion a que deben tener acceso
los titulares de los derechos, pone gjemplos de rendicion de cuentas en la practica 'y
enumera los factores fundamentales necesarios para la rendicion de cuentas en €l
contexto del derecho al nivel de salud més alto posible.

18. El estudio es una fuente de informacion provechosa para todos quienes estén
interesados en la salud y los derechos humanos, incluidos los encargados de

2 Uno de los lugares donde el marco analitico esta méas desarrollado es en el informe sobre las
personas con discapacidad mental (E/CN.4/2005/51); en relacion con lavigilanciay larendicién
de cuentas, véanse parrs. 67 a 75.

3 Helen Potts, Accountability and the Right to the Highest Attainable Sandard of Health,
University of Essex, 2008, estudio financiado por el Open Society Institute.
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formular politicas y los defensores de ese derecho. Ayudard a los gobiernos a
cumplir sus obligaciones respecto del derecho a la salud y también a quienes se
propongan pedir cuentas a los gobiernos. El Relator Especial espera que este Util
estudio genere més investigaciones y publicaciones, asi como que permita
comprender mejor €l crucial papel que cabe alarendicién de cuentasy el derecho al
nivel de salud més alto posible.

V. Responsabilidades en materia de derechos humanos
gue caben alas empresas far macéuticas en relacion
con el acceso alos medicamentos

19. La responsabilidad primordial respecto de la mejora del acceso a los
medicamentos recae en los Estados. De 2002 a 2008, el Relator Especial realizé un
estudio atento de los deberes de los Estados en relacion con el acceso a los
medicamentos. Esos deberes constituyen el centro de atencién del capitulo I11.A de
uno de los informes que presentd a la Asamblea General en su sexagésimo primer
periodo de sesiones (A/61/338). También son uno de los temas principales que se
repiten en varias de las misiones e informes dedicados a paises determinados, como
los relativos a Perl (E/CN.4/2005/51/Add.3) y Uganda (E/CN.4/2006/48/Add.2). En
otro informe se examinan los deberes de los Estados en relacion con el acceso a los
medicamentos y la Organizacién Mundial del Comercio (E/CN.4/2004/49/Add.1).
Algunos de sus comunicados de prensa se han centrado en tales deberes, por
gjemplo, las observaciones formuladas a la prensa el 5 de julio de 2004 y el 13 de
julio de 2005. Ademas, ha examinado los deberes de |los Estados en relacion con el
acceso a los medicamentos en otras publicaciones, como “Neglected diseases:
A human right analysis” 4.

20. Ademas, el Relator Especial ha tratado frecuentemente con los Estados la
cuestion del acceso a los medicamentos, incluidos los efectos adversos de los
aranceles a las importaciones, el enorme problema de |os sistemas sanitarios que no
funcionan debidamente y se hunden, las falsificaciones, la desviacion, etc. Ha hecho
numerosas recomendaciones a los Estados sobre el acceso a los medicamentos y
también ha formulado observaciones cuando, en su opinion, los Estados no hacian
todo lo que razonablemente podian para mejorar el acceso a este vital componente
del derecho al nivel de salud mas alto posible.

21. En resumen, los Estados han sido su principal centro de atencion en relacion
con el acceso alos medicamentos.

22. Alolargo de los Ultimos seis afios, varios ministros, altos funcionarios y otros
han informado en numerosas ocasiones al Relator Especial de que, al proponerse a
hacer efectivo el derecho a nivel de salud mas alto posible, los Estados tropiezan
con muchos obstaculos. Entre los mencionados destacan dos. en primer lugar, las
politicas y préacticas de los paises donantes. Por ese motivo, el Relator Especial ha
examinado, en numerosas ocasiones y en varios informes, la funcion de los
donantes; la ocasion mas reciente fue en su informe sobre la misién que realizé a
Suecia, el Banco Mundial y el Fondo Monetario Internacional (A/HRC/7/11/Add.2).

4 Paul Hunt y colaboradores, Neglected deseases: A human rights analysis, Organizacion Mundial
de la Salud, Programa Especial de Investigaciones y Ensefianzas sobre Enfermedades
Tropicales, Special Topics No. 6, 2007.
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23. En segundo lugar, varios ministros, altos funcionarios y otros han sostenido
gue las politicas y practicas de algunas empresas farmacéuticas constituyen
obstéacul os para que los Estados hagan efectivo el derecho al nivel de salud mas alto
posible y, en particular, para sus esfuerzos por mejorar el acceso a los
medicamentos. Han mencionado, por gjemplo, los precios excesivos, la atencion
insuficiente a la investigacion y el desarrollo en relacion con enfermedades que
afectan de manera desproporcionada a la poblacion de los paises en desarrollo, la
promocion inadecuada de medicamentos y los ensayos clinicos problematicos. No
obstante, los ministros y altos funcionarios también han reconocido que el sector
farmacéutico tiene una funcién indispensable que desempefiar en relacion con el
derecho a la salud y el acceso a los medicamentos. Por otra parte, han reconocido
igualmente la contribucion constructiva de determinadas empresas farmacéuticas.

24. El mandato del Relator Especial establece expresamente que debe determinar,
entre otras cosas, los obstaculos que dificultan el gjercicio del derecho al nivel de
salud mas alto posible. También se le ha encomendado el mandato expreso de
informar sobre mejores précticas y formular recomendaciones que ayuden a
promover y proteger el derecho al nivel de salud més alto posible.

25. Entre 2003 y 2006 €l Relator Especial participd en numerosas conversaciones
sobre el acceso a los medicamentos con una larga serie de interlocutores, que incluia
empresas farmacéuticas. En esas conversaciones sustantivas, que se celebraron en
simposios y seminarios, asi como en visitas oficiosas a empresas farmacéuticas, se
tuvo en cuenta la labor de los Estados, las empresas farmacéuticas (y sus asociaciones,
como la Federacion Internacional de la Industria del Medicamento), el Pacto Mundial
de las Naciones Unidas, la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para
los Derechos Humanos, la Organizacion Mundial de la Salud y otras entidades del
sistema de las Naciones Unidas, la Business Leaders Initiative on Human Rights
(iniciativa empresarial sobre derechos humanos), numerosas organizaciones de la
sociedad civil y otros. Recientemente, el Relator Especial se ha valido de los informes
del Representante Especial del Secretario General sobre la cuestion de los derechos
humanos y las empresas transnacionales y otras empresas comerciales.

26. En las numerosas conversaciones, 10s deberes de los Estados en materia de
derechos humanos, y concretamente en relacion con el acceso a los medicamentos,
estaban bastante claros; esos deberes se examinan en considerable detalle en los
diversos informes del Relator Especial (véase A/61/338); sin embargo, durante las
conversaciones se puso de manifiesto que el caracter y el alcance de las
responsabilidades sobre derechos humanos que atafien a las empresas farmacéuticas
en relacion con el acceso a los medicamentos no estaban claros. Por ejemplo, el
Comité sobre los Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales ha confirmado que el
sector empresarial privado tiene responsabilidades en lo que afecta al ejercicio del
derecho al nivel de salud mas alto posible, pero no ha adoptado medida ulterior
alguna para especificar cudles son esas responsabilidades®. Si bien la declaracion
general de principios formulada por el Comité es muy importante, no ofrece
orientacion préactica sobre las responsabilidades sobre derechos humanos que
incumben alas empresas farmacéuticas en relacién con el acceso a los medicamentos.

27. Por lo tanto, se hizo imprescindible abordar esta situacion. ¢Como puede
pedirse a las empresas farmacéuticas que cumplan las responsabilidades sobre

5 Véase E/C.12/2000/4, Observacion general 14, parr. 42.
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derechos humanos que les corresponden en relaciéon con el acceso a los
medicamentos si no existe una orientacion mucho mas especifica ni se han
determinado las mejores practicas? ¢Como se las puede vigilar y como se les pueden
pedir cuentas si no estan claras sus responsabilidades en ese &mbito?

28. En un intento de elaborar un enfoque que propicie la colaboracién para
responder a esas preguntas, el Relator Especial y Mary Robinson, Presidenta de
Realizing Rights: The Ethical Globalization Initiative y antigua Alta Comisionada
de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos, organizaron una serie de
reuniones sustantivas con diversas empresas farmacéuticas importantes y grupos de
la sociedad civil. Como resultado de esas conversaciones se formulé una propuesta
en dos etapas sobre el modo de seguir adelante. Esa propuesta se debatio
detenidamente con las empresas interesadas y se revisd para tener en cuenta varias
de sus inquietudes.

29. En primer lugar, se sugirié que un pequefio nimero de expertos en derechos
humanos y representantes de las empresas farmacéuticas colaboraran para hallar
todos los puntos de coincidencia que fuera posible, asi como desacuerdos de buena
fe, en relacion con las responsabilidades en materia de derechos humanos y acceso a
los medicamentos que atafien a las empresas farmacéuticas. Se propuso que €l
proceso durara dos afios y culminara con un informe importante y Gtil que aclarara
gué se puede pedir razonablemente a las empresas farmacéuticas en relaciéon con el
acceso alos medicamentos y los derechos humanos.

30. Enlasegunda parte de |a propuesta se describia un proceso mediante el cual se
nombraria a un pequefio grupo de expertos, por consenso entre los participantes en
la iniciativa, que utilizaria ese informe para evaluar las politicas y précticas de
determinadas empresas farmacéuticas. Esas evaluaciones se harian publicas. La
segunda etapa duraria un periodo inicial de tres afios.

31. El sello distintivo de esta propuesta de cinco afios de duracion en dos etapas
era la cooperacién y colaboracion constructivas con diversas empresas
farmacéuticas importantes.

32. Hay que reconocer que dos empresas, Novartis y NovoNordisk, estaban
dispuestas a llevar la propuesta a la practica; sin embargo, lamentablemente, la
mayoria de las empresas que participaron en la iniciativa no lo estaban. A su pesar,
el Relator Especial y la Sra. Robinson decidieron que no era suficiente contar con el
acuerdo de dos empresas para lo que debia ser unainiciativa de colaboracion en que
participara toda una serie de empresas farmacéuticas importantes. Se convino en
que, desafortunadamente, no quedaba otra alternativa que descartar |a propuesta.

33. Lalamentable negativa de algunas empresas farmacéuticas a participar en este
proyecto de colaboracion no redujo la necesidad de seguir persiguiendo el objetivo
principal. Habida cuenta de que algunos Estados alegaban que las practicas de
determinadas empresas farmacéuticas obstaculizaban el acceso a los medicamentos,
seguia siendo necesario aclarar con urgencia las responsabilidades sobre derechos
humanos que correspondian a las empresas farmacéuticas en relacién con el acceso
alos medicamentos.

34. Naturalmente, la meta a largo plazo es elaborar directrices sobre derechos
humanos, tanto para los Estados como para las empresas farmacéuticas, en relacion
con el acceso a los medicamentos reconocidas internacionalmente. No obstante, las
responsabilidades de los Estados en materia de derechos humanos estan més claras
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gue las que atafien a las empresas farmacéuticas en relacion con el acceso a los
medicamentos. Como ya se ha sefialado, en varios informes del Relator Especial se
hace referencia a las responsabilidades de los Estados en cuanto a acceso a los
medicamentos. En uno de los informes se aplica el marco analitico sobre el derecho a
la salud y se enuncian detalladamente las numerosas responsabilidades sobre
derechos humanos que corresponden a los Estados en relacion con el acceso a los
medicamentos (A/61/338). No existe orientacion comparable para las empresas
farmacéuticas en relacion con el acceso a los medicamentos. En estas circunstancias,
€l Relator Especial dedico una atencion prioritaria a las directrices en ese ambito.

35. Asi pues, como seindicaen su informe ala Asamblea General (ibid.), el Relator
Especial emprendid el proceso de preparacion de un proyecto de directrices sobre
derechos humanos para las empresas farmacéuticas en relacion con el acceso a los
medicamentos, con miras a que fuera objeto de consultas. El proceso se basd en buena
medida en las extensas conversaciones que habian tenido lugar entre 2003 y 2006 con
empresas farmacéuticas y otras entidades. También se celebraron nuevas consultas.
En 2007, por gemplo, la Universidad de Toronto organiz6 un seminario de
interesados multiples al que asistieron empresas farmacéuticas.

36. Ese proceso condujo a la publicacion de un proyecto de directrices en
septiembre de 2007, tras la cual se abrid un periodo de recepcion de observaciones
gue duré hasta el 31 de diciembre de 2007; posteriormente, a fin de propiciar al
maximo la celebracién de consultas, el plazo se ampli6 hasta el 31 de marzo de 2008
y luego hasta el 15 de mayo de 2008. Con el fin de facilitar las consultas, €l
proyecto se incluyd en los sitios web de la Oficina del Alto Comisionado de las
Naciones Unidas para |os Derechos Humanos y del Centro de Derechos Humanos de
la Universidad de Essex. El Relator Especial observd que también podia consultarse
en otros muchos sitios web.

37. A partir de septiembre de 2007, el Relator Especial procuré activamente
recibir observaciones sobre el proyecto. En octubre, el Gobierno del Brasil celebré
unas consultas abiertas en la Sede de las Naciones Unidas en Nueva York, a las
cuales asistieron Estados. Hubo dos consultas con varios inversores institucionales
destacados en Nueva York y en Londres. El proyecto se debatio con la Organizacion
Mundial de la Salud y, en dos ocasiones, con la Federacién Internacional de la
Industria del Medicamento. También se consultd a otras organizaciones no
gubernamentales.

38. Lamentablemente, cuando el Relator Especial propuso a algunas empresas
farmacéuticas que se reunieran con él paratratar del proyecto, todas se negaron, con
la excepcion de NovoNordisk. Aunque en la misién realizada por el Relator Especial
en junio de 2008 a GlaxoSmithKline (véase pérr. 2 supra), que se menciona en la
introduccion del presente informe, no se examind especificamente el proyecto de
directrices, la mision constituyé una ocasion excelente para reflexionar con gran
atencion sobre los asuntos en cuestion y el Relator Especial agradece sumamente
esa oportunidad. Unas pocas empresas enviaron por escrito observaciones Utiles
sobre el proyecto. También enviaron observaciones por escrito unos 40 interesados;
todas €ellas se publicaron en la web, salvo unas pocas respecto a las cuales se habia
pedido confidencialidad.

39. En resumen, se recibieron numerosas observaciones orales y escritas sobre el
proyecto, procedentes de una gama amplia de interesados que comprendian Estados,
inversores institucionales, empresas farmacéuticas, organismos especializados,
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instituciones nacionales de derechos humanos, organizaciones no gubernamentales,
entidades académicas y otros. El Relator Especial aprovecha esta oportunidad para
agradecer cordialmente a todos quienes proporcionaron observaciones,
asesoramiento e informacion. Especial reconocimiento merece Realizing Rights:
Ethical Globalization Initiative. No obstante, el Relator Especial es el Unico
responsable del proyecto y de laversion definitiva de las Directrices.

40. Cuando el Relator Especial informé a la Asamblea General, en octubre
de 2006, de que se proponia preparar un proyecto de directrices, ésta lo alenté a que
llevara adelante ese dificil proyecto. En marzo de 2007 presentd informacion
actualizada al Consejo de Derechos Humanos y en octubre de 2007 lo hizo a la
Asamblea General. En la informacion que presentd al Consgjo de Derechos
Humanos en marzo de 2008 confirmé su intencién de ultimar el texto antes del fin
de julio de 2008.

Directrices

41. El proyecto de directrices se revisd considerablemente para tener en cuenta las
numerosisimas observaciones orales y escritas. La version final de las Directrices,
gue figura en el anexo del presente informe, empieza por un predmbulo; las
Directrices propiamente dichas se agrupan por temas, a saber: transparencia,
gestion, vigilancia y rendicion de cuentas, establecimiento de precios y
comercializacion ética. Cada tema va seguido de un breve comentario.

42. Las Directrices deben considerarse junto con el informe presentado por el
Relator Especial a la Asamblea General en relacion con el acceso a los
medicamentos (A/61/338). Ese informe incluye una seccién sobre las
responsabilidades de los Estados y otra sobre las de las empresas farmacéuticas,
cuyo contenido no se va a repetir aqui; en cambio, se van a poner de relieve
brevemente algunos aspectos interrel acionados.

Sistemas sanitarios

43. Laclave del derecho al nivel de salud mas alto posible estriba en que haya un
sistema sanitario eficaz e integrado que abarque la atencion médica y los
determinantes subyacentes de la salud, responda a las prioridades nacionales y
locales y sea accesible para todos. La atencion médica y el acceso a los
medicamentos son elementos vitales de un sistema sanitario eficaz, integrado, con
capacidad de respuesta y accesible; para que se hagan plenamente realidad ha de
haber un sistema que tenga esas caracteristicas. No obstante, en muchos paises los
sistemas sanitarios no cumplen sus objetivos y se desmoronan (véase A/HRC/7/11).
En numerosos paises existen obstaculos sistémicos sumamente graves para mejorar
el acceso a los medicamentos, como dispensarios sin empleados ni |as instal aciones
mas basicas. Si bien diversos agentes pueden adoptar medidas de inmediato para
mejorar el acceso a los medicamentos, es imprescindible que se reconozcan los
obstacul os sistémicos y se procure eliminarlos con carécter prioritario y urgente.

Una responsabilidad compartida

44. La responsabilidad primordial respecto de asegurar el derecho a nivel de salud
mas alto posible y mejorar el acceso a los medicamentos recae en los Estados; no
obstante, se trata de una responsabilidad compartida. Si se desea mejorar el acceso a
los medicamentos, es indispensable que intervengan numerosos agentes nacionales e
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internacionales. En los objetivos de desarrollo del Milenio se reconoce que las
empresas farmacéuticas se cuentan entre quienes comparten esa responsabilidad. El
objetivo 8, fomentar una alianza mundial para el desarrollo, comprende varias metas,
entre las que destaca, “en cooperacion con las empresas farmacéuticas, proporcionar
acceso a los medicamentos esenciales en 10s paises en desarrollo a precios asequibles”.

Aumentar el valor paralos accionistas

45. Las empresas farmacéuticas actlan en entornos mercantiles y sociales
compl ejos que generan una serie de responsabilidades para con diversos interesados.
Naturalmente, las empresas tienen el deber de hacer aumentar el valor para sus
accionistas. Este deber ha de contemplarse en el contexto de otras responsabilidades
sociales y en materia de desarrollo y derechos humanos, especialmente la esencial
mision social que corresponde al sector farmacéutico de elaborar medicamentos de
gran calidad que sean accesibles para los necesitados. Ademas, adoptar un enfoque
de sus actividades empresariales que tuviera en cuenta los derechos seria
beneficioso para todas las empresas farmacéuticas, como se expone en la excelente
publicacion conjunta del Pacto Mundial de las Naciones Unidas, la Business
Leaders Initiative on Human Rights y la Oficina del Alto Comisionado de las
Naciones Unidas para los Derechos Humanos®.

Orientacion précticay constructiva

46. En las Directrices no se usa el futuro, tiempo verbal que expresa apremio, sino
el término “debe”, que imprime un tono mas comedido, es decir que deliberadamente
se evitan algunas de las cuestiones doctrinales mas controvertidas (como “¢estan las
empresas obligadas juridicamente por las normas internacionales de derechos
humanos?’) que han dominado los debates sobre las actividades empresariales y los
derechos humanos durante muchos afios. Estas deliberaciones son importantes y el
Relator Especial ha contribuido a ellas en otros lugares’, pero el objetivo fundamental
de las Directrices es proporcionar orientacion préactica, constructiva y especifica a las
empresas farmacéuticas y otras partes interesadas, incluidos quienes deseen vigilar a
las empresas y hacerles rendir cuentas. Las Directrices estan en consonancia con €l
atil andlisis realizado recientemente por el Representante Especial del Secretario
General sobre la cuestiéon de los derechos humanos y las empresas transnacionales y
otras empresas comerciales (A/HRC/8/5) y lo complementan.

Nor mas fundamentales de der echos humanos en que se basan las Directrices

47. Las Directrices se basan en principios de derechos humanos consagrados en la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, incluidos los relativos a la no
discriminacion, laigualdad, la transparencia, la vigilanciay la rendicién de cuentas.
También se nutren de algunos elementos del derecho a nivel de salud mas alto
posible. Como se afirma en la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud
“el goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano”. La Declaracion Universal sienta las bases del
marco internacional de ese derecho humano fundamental, que ahora esta codificado

6 Véase A guide for integrating human rights into business management, en www.blihr.org/.

~

En su informe al sexagésimo primer periodo de sesiones de la Asamblea General, el Relator
Especial expreso su opinién de que es “inconcebible que algunos derechos humanos no entrafien
responsabilidades juridicas para las empresas mercantiles” (véase A/61/338, pérr. 93).
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en numerosas constituciones nacionales, asi como en tratados internacionales de
derechos humanos, incluida la Convencién sobre los Derechos del Nifio y el Pacto
Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales. Las Directrices
también se basan en otras normas ampliamente aceptadas, como los instrumentos
sobre medicamentos aprobados por la OM S en afios recientes.

Conclusion

48. Puesto que € presente es el Ultimo informe temético del Relator Especial, éste
aprovecha la oportunidad para formular unas breves observaciones resultantes de
su experienciaen el desempefio del cargo que ha ocupado de 2002 a 2008.

Cuestiones analiticas y metodoldgicas

49. El derecho al nivel de salud mas alto posible es complejo y amplio. Abarca
la atencion médicay los deter minantes subyacentes de la salud, como el agua, €l
saneamiento, la no discriminacion y la igualdad. Para desentrafiar esta
complejidad, el Relator Especial se ha basado en la labor de muchas otras
personasy ha perfeccionado un marco analitico para “sacar alaluz’ el derecho
al nivel de salud mas alto posible, con miras a que este derecho humano
fundamental se comprenda mejor. El marco se utiliza en todos los informes
tematicosy sobre paises determinados elaborados por el Relator Especial.

50. En los informes tematicos se aplica el marco del derecho a la salud a una
serie de cuestiones que incluyen la mortalidad materna, los medicamentos
esenciales, el agua y el saneamiento, el éxodo intelectual, la salud sexual y
reproductiva, la discapacidad mental, los objetivos de desarrollo del Milenio
relacionados con la salud, las enfermedades desatendidas, la asistencia y la
cooperacion internacionales, los sistemas sanitarios, etc. Naturalmente, hay
muchas otras cuestiones relacionadas con el derecho a la salud que necesitan
atencién urgente, incluidos los cuidados paliativos.

51. Tresdelosinformestematicos del Relator Especial tratan de una importante
cuestion metodolégica: ¢Coémo se puede comprobar si un Estado est4 haciendo
progresivamente efectivo el derecho a la salud? En €l tercer informe del Relator
Especial sobre los indicadores y los puntos de referencia se expone un enfoque de
los indicadores de salud basado en los derechos humanosé. Naturalmente, esta
metodologia es susceptible de mejora, pero en la actualidad es dificil defender que
no hay ninguna manera de medir € gercicio progresivo del derecho al nivel de
salud mas alto posible.

52. Otro informe trata de las evaluaciones de los efectos. Todo encargado
moderno de formular politicas, salvo que Unicamente se guie por la ideologia,
desear & examinar los probables efectos en materia de derechos humanos de las
politicas o programas propuestos. En el informe que el Relator Especial
presentd a la Asamblea General el afio pasado se expone una metodologia para
evaluar los efectos en el derecho a la salud (A/62/214).

53. En otro capitulo del mismo informe se empieza a estudiar el problema del
establecimiento de prioridades. Habida cuenta de que los presupuestos son

8 E/CN.4/2006/48.

13



A/63/263

14

limitados, ¢como eligen los gobiernos entre diversas prioridades relacionadas con
el derecho a la salud?

54. EIl Relator Especial también ha comenzado a estudiar un problema conexo:
el hecho de que las obligaciones derivadas del derecho internacional en relacién
con el derecho a la salud estan sujetas a los recursos disponibles. Si bien en
algunos de sus informes se ha empezado a estudiar esta importante y dificil
cuestion, sin duda requiere mas atencion. Logicamente, todos los derechos
econdmicos, sociales y culturales reconocidos internacionalmente estan sujetos a
los recursos disponibles. Seria muy Gtil que una reunién de expertos que
incluyera a economistas proporcionara orientacion sobre el significado de esta
frase. Ello facilitaria una interpretacion sistematica y ayudaria a otros relatores
especiales a aplicar el concepto en sus mandatos respectivos.

55. En algunos informes del Relator Especial se ha comenzado a estudiar la
importantisima cuestion de la participacion y el derecho al nivel de salud mas
alto posible; no obstante, también esto requiere mas atencién®.

56. Naturalmente estas cuestiones analiticas, metodolégicas y conceptuales no
son sino el medio de alcanzar un fin. El objetivo verdadero es el gercicio del
derecho al nivel de salud mas alto posible. A este respecto, el Relator Especial
tiene la esperanza de que los numerosos infor mes que ha elaborado sobre paises
determinados resulten Gtiles.

Trabajadores de la salud, g ecucion e incor poracion en la actividad gener al

57. Las profesiones clasicas de larga data en el ambito de la salud pueden
beneficiarse de la dindmica disciplina relativa a los derechos humanos, que es
mas reciente. Pero el beneficio es mutuo. No es posible hacer efectivo el derecho
al nivel de salud méas alto posible sin la intervencion y las ideas de los
trabajadores de la salud; no puede hacerse efectivo sin los conocimientos
especializados de quienes trabajan en medicina y salud publical®. Es
imprescindible que mas trabajadores de la salud incluyan los derechos
humanos en sus actividades (véase A/HRC/4/28). Asimismo, més profesionales
de los derechos humanos deben estar dispuestos a conocer mejor las cuestiones
relacionadas con la salud.

58. Mientras preparaba sus informes, el Relator Especial escuché a expertos en
materia de salud y traté6 de integrar su asesoramiento profesional y las
consideraciones relativas al derecho a la salud. Por gjemplo, su informe sobre las
enfer medades desatendidas en Uganda es una amalgama de cuestiones relativas a
la salud y a los derechos humanos. En él se expone con cierto detalle un enfoque
de las enfer medades desatendidas basado en el derecho a la salud. El informe que
todavia no ha presentado sobre la mortalidad materna en la India tendra un
enfoque andlogo. Su informe reciente sobre el fortalecimiento de los sistemas
sanitarios, que es resultado de extensas consultas con trabajadores de la salud,
integra consideraciones de salud y de derechos humanos (A/HRC/7/11).

10

En fecha posterior del afio en curso la Universidad de Essex publicara una monografia sobre la
participacion y el derecho alasalud.

L os trabajadores de la salud incluyen a todos |os que conciben, gestionan, ejecutan, supervisan y
evalUan actividades preventivas, curativas y rehabilitativas en los sectores publico y privado de
la salud, incluidos los curanderos tradicional es.
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59. La Asamblea General y el Consgjo de Derechos Humanos, en cuanto
reuniones principalmente de diploméaticos y abogados, pueden no ser siempre €l
foro mas eficaz para tratar del derecho a nivel de salud mas alto posible. En
estas circunstancias, el Relator Especial recomienda que los informes relativos
a su mandato no so6lo los examine la Asamblea General y el Consgjo de
Derechos Humanos sino también la Asamblea Mundial de la Salud y el Consgjo
Ejecutivo de la Organizacion Mundial de la Salud.

60. A lolargo de los ultimos seis afos, el Relator Especial ha disfrutado de una
cooperacion excelente con diversos funcionarios de la OMS sobre multiples
cuestiones de politicas y operacionales, que agradece sumamente. No obstante, no
tiene noticia de que ni la Asamblea Mundial de la Salud ni el Consgjo Ejecutivo
hayan examinado nunca uno de susinformes. Pese a haberlo solicitado, desde que
fue nombrado en 2002 nunca se ha entrevistado con un Director General de la
OMS. Es evidente que €ello no tendria importancia si la Asamblea Nacional de la
Salud, el Consejo Ejecutivo y otros 6rganos examinaran el derecho al nivel de
salud maés alto posible de modo razonablemente sistemético, pero los datos
confirman que no lo estan haciendo.

61. La resolucion 60/251 de la Asamblea General en que se establece el Consgjo
de Derechos Humanos encomienda expresamente al Consgo que promueva “la
coordinacion eficaz y la incorporacion de los derechos humanos en la actividad
general del sistema de las Naciones Unidas’. El Relator Especial insta a todas las
partes a que adopten medidas para incorporar los derechos humanos en su
actividad general de formulacion de politicas nacionales e internacionales
relacionadas con la salud.

ApOoyo y recur sos

62. El Relator Especial esta sumamente agradecido a todos quienes lo han
ayudado y asesorado desde 2002. Naturalmente, es imposible mencionarlos a
todos. Estd muy agradecido a los organismos de las Naciones Unidas, en
particular al Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas (UNFPA), al
Programa conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA) y a
varios colegas de la OMS que le han prestado un gran apoyo. El respaldo de la
Organizacion Panamericana de la Salud ha sido extraordinario. Da las gracias
a todos los Estados que 1o han invitado a visitarlos, asi como a la Organizacion
Mundial del Comercio, sobrela queinformé en 2005, y a GlaxoSmithKline, que
visitdé en junio de 2008. Durante todo el periodo, €l apoyo de los Estados, en
particular del Brasil y Nueva Zelandia, al mandato ha sido vital mientras que el
respaldo de la sociedad civil ha resultado indispensable. Esta en deuda con los
trabajadores de la salud que lo han instruido pacientemente sobre su profesion,
asi como con las personas comunes que han compartido su tiempo,
conocimientosy experiencias, algunas de ellas dolorosas y personales.

63. También est4d muy agradecido a varias entidades que han proporcionado
asistencia financiera, sin la cual no hubiera podido desempefiar sus funciones??.

11

Organismo Canadiense de Desarrollo Internacional (CIDA), Comisién Europea, UNFPA, Joseph
Rowntree Charitable Trust, Fundacién Ford, Open Society Institute, British Medical
Association, Federacion Internacional de Organizaciones de Salud y Derechos Humanos,
Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Cienciay la Cultura (UNESCO),
Programa Especial de Investigaciones 'y Ensefianzas sobre Enfermedades Tropicalesy OMS.
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Esta sumamente reconocido a un pequefio equipo de investigadores superiores
y pasantes del Centro de Derechos Humanos de la Universidad de Essex. Sin €l
personal que ha prestado apoyo a su labor en la Oficina del Alto Comisionado
de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos nada hubiera sido posible.
La profesionalidad y el esforzado trabajo de sus colegas de la Universidad y de
la mencionada Oficina han sido extraordinarios.

64. Aunque ha recibido el apoyo de muchos, todos han respetado su
independencia en cuanto experto que ha de rendir cuentas a la Asamblea
General y el Consejo de Derechos Humanos.

65. Lafinanciacién dela Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas
para los Derechos Humanos ha aumentado en afios recientes, lo cual
ciertamente ha sido muy bienvenido, pero la financiacién destinada a los
procedimientos especiales sigue siendo un gran problema. ¢(Qué mensaje se
desprende cuando un relator especial, con un mandato de alcance mundial en
materia de derechos humanos, tiene que cumplirlo fuera de las hor as de oficina,
por las nochesy en los fines de semana, con la ayuda de un solo funcionario de
las Naciones Unidas, muy capaz pero con una carga excesiva? Ese arreglo no es
serio ni sostenible.

66. No obstante, el Relator Especial esta muy agradecido a los Estados
Miembros por la oportunidad de trabajar con ellos hacia la consecucién de uno
de los principales propositos de las Naciones Unidas, que se enuncia en el
Articulo 1 de la Carta de las Naciones Unidas, el desarrollo y estimulo de los
derechos humanos de todos.

08-45650



A/63/263

Anexo

08-45650

Directrices sobre derechos humanos para las empresas
far macéuticas en relacion con el acceso a los medicamentos

Preambulo

a) Casi 2.000 millones de personas carecen de acceso a medicamentos
esenciales; mejorar el acceso a los medicamentos existentes podria salvar 10 millones
de vidas al afio, 4 millones de ellas en Africay Asia Sudoriental.

b) El cumplimiento de los objetivos de desarrollo del Milenio, como la
reduccién de la mortalidad infantil, la mejora de la salud materna y la lucha contra
el VIH/SIDA, la malaria'y otras enfermedades, depende de que mejore el acceso a
|os medicamentos.

¢) Una de las metas de los objetivos de desarrollo del Milenio es, “en
cooperacion con las empresas farmacéuticas, proporcionar acceso a los
medicamentos esenciales en los paises en desarrollo a precios asequibles’.

d) Laatencién médicay el acceso alos medicamentos son elementos vitales
del derecho al nivel de salud mas alto posible.

€) El acceso a los medicamentos depende de que existan sistemas sanitarios
eficaces, integrados, con capacidad de respuesta y accesibles. En muchos paises, los
sistemas sanitarios no funcionan debidamente y se estan desmoronando, o cual constituye
un grave obstaculo para aumentar €l acceso a los medicamentos. Si bien diversos agentes
pueden adoptar medidas inmediatas para aumentar el acceso a los medicamentos, es
necesario fortalecer 1os sistemas sanitarios con carécter prioritario y urgente.

f)  Laresponsabilidad primordial de hacer efectivo el derecho al nivel de salud
mas alto posible y el aumento del acceso a los medicamentos recae en los Estados.

g) Ademas de los Estados, numerosos agentes nacionales e internacionales
comparten laresponsabilidad por el aumento del acceso alos medicamentos.

h) Como han confirmado el Pacto Mundial de las Naciones Unidas, €l
Representante Especial del Secretario General sobre la cuestion de los derechos
humanos y las empresas transnacionales y otras empresas comerciales, el Comité de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, la Business Leaders Initiative on
Human Rights y muchos otros, el sector empresarial privado tiene responsabilidades
en materia de derechos humanos.

i) Las empresas farmacéuticas, incluidas las empresas innovadoras, de
medicamentos genéricos y de biotecnologia, tienen responsabilidades sobre
derechos humanos en relacion con el acceso alos medicamentos.

i)  Las empresas farmacéuticas tienen también otras responsabilidades, por
gjemplo, la de hacer que aumente el valor paralos accionistas.

k) Las empresas farmacéuticas estan sujetas a varias formas de supervision
y rendicion de cuentas internas y externas; sin embargo, e€sos mecanismos
generalmente no sirven para vigilar y hacer rendir cuentas a las empresas en
relacion con su responsabilidad en materia de derechos humanos de mejorar €l
acceso a los medicamentos.
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)] Las empresas farmacéuticas contribuyen de diversas maneras al gjercicio
del derecho al nivel de salud més alto posible, entre ellas, proporcionando a las
personas y comunidades informacion importante sobre cuestiones de salud publica
No obstante, la mejora del acceso a los medicamentos ocupa el lugar central en la
mision social de las empresas farmacéuticas. Por ello, estas Directrices
interrelacionadas, que no son exhaustivas, se centran en las responsabilidades de las
empresas farmacéuticas en materia de derechos humanos relacionadas con el acceso
alos medicamentos.

m) Las responsabilidades en materia de derechos humanos de las empresas
farmacéuticas no se limitan al derecho al nivel de salud mas alto posible. También
tienen responsabilidades de derechos humanos relacionadas, por eemplo, con la
libertad de asociacion y las condiciones de trabajo; sin embargo, esas
responsabilidades no se tratan en las presentes Directrices.

n) Si bien la mayoria de las Directrices versan sobre cuestiones que son muy
pertinentes para todas las empresas farmacéuticas, incluidas las innovadoras, las de
medicamentos genéricos y las de biotecnologia, unas pocas Directrices se refieren a
cuestiones de particular pertinencia para algunas empresas del sector farmacéutico.

0) Las presentes Directrices se aplican a las empresas farmacéuticas y sus
filiales.

p) Las presentes Directrices se basan en principios de derechos humanos
consagrados en la Declaracion Universal de Derechos Humanos que incluyen la no
discriminacién, laigualdad, la transparencia, la supervision y la rendicion de cuentas.
En la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud se afirma que “el goce del
grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de
todo ser humano”. Este derecho humano fundamental esta codificado en numerosas
constituciones nacionales, asi como en tratados internacionales de derechos humanos,
incluida la Convencion sobre los Derechos del Nifio y el Pacto Internacional de
Derechos Econodmicos, Sociales y Culturales. Asi pues, estas Directrices se refieren a
algunos elementos del derecho al nivel de salud mas alto posible, como el requisito de
gue los medicamentos sean de buena calidad, seguros y eficaces. Las Directrices
también se basan en otras normas ampliamente aceptadas como los instrumentos
sobre medicamentos aprobados por la Organizacién Mundial de la Salud.

g) A los efectos de las presentes Directrices, los medicamentos incluirén los
ingredientes farmacéuticos activos, los instrumentos de diagnostico, las vacunas, los
productos biofarmacéuticos y las tecnol ogias rel acionadas con el cuidado de la salud.

r) A los efectos de las presentes Directrices, se entendera por enfermedades
desatendidas aquellas que afectan sobre todo a las personas que viven en la pobreza,
especialmente en las zonas rurales de los paises de ingresos bajos. En ocasiones se
denominan enfermedades tropicales o relacionadas con la pobreza e incluyen, por
gjemplo, la leishmaniasis, la oncocercosis (ceguera de los rios), la enfermedad de
Chagas, la lepra, la esquistosomiasis (bilharziasis), la filariasis linfatica, la
tripanosomiasis africana (enfermedad del suefio) y el dengue. Aunque en afios
recientes el VIH/SIDA, la tuberculosis y la malaria han recibido una atencion y
recursos crecientes, también pueden considerarse enfermedades desatendidas.

s)  Enlas presentes Directrices se adopta la definicién de paises de ingresos
bajos, paises de ingresos medianos y paises de ingresos altos establecida por €l
Banco Mundial.
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Generalidades

1. La empresa debe formular una declaracion sobre su politica de
derechos humanos en que se reconozca explicitamente la importancia de los
derechos humanos en general, y del derecho al nivel de salud mas alto posible
en particular, en relacion con las estrategias, politicas, programas, proyectos y
actividades de la empresa.

2. Laempresa debeintegrar los derechos humanos, incluido el derecho
al nivel de salud mas alto posible, en sus estrategias, politicas, programas,
proyectosy actividades.

3. Laempresa debe cumplir siempre la legislacion nacional del Estado
en que actle, asi como toda legislacion pertinente del Estado en que esté
domiciliada.

4. La empresa debe abstenerse de todo comportamiento que aliente o
pueda alentar a un Estado a actuar de modo que sea incompatible con las
obligaciones que le incumben con arreglo a las normas nacionales e
inter nacionales de derechos humanos, incluido el derecho al nivel de salud mas
alto posible.

Comentario: El reconocimiento formal y explicito de la importancia de los
derechos humanos, y del derecho a nivel de salud més alto posible, contribuye a
establecer unos cimientos firmes para las politicas y actividades de la empresa
relativas al acceso a los medicamentos (directriz 1). No obstante, ese
reconocimiento no es suficiente: la dificultad estriba en llevarlo a la practica
(directriz 2). Muchas de la directrices indican modos en que las consideraciones
relativas al derecho a la salud podrian trasladarse a la practica e integrarse en las
actividades de las empresas. Existen numerosas disposiciones juridicas nacionales e
internacionales (incluso regionales) que salvaguardan aspectos del derecho al nivel
de salud més alto posible y es evidente que todas las empresas farmacéuticas deben
respetarlas en todo momento, de conformidad con los principios elementales de la
buena gobernanza empresarial (directrices 3y 4).

Per sonas, comunidades y poblaciones desfavorecidas

5. Al formular y ejecutar las estrategias, politicas, programas,
proyectosy actividades que inciden en el acceso a los medicamentos, la empresa
debe prestar particular atencién a las necesidades de las per sonas, comunidades
y grupos de poblacion desfavorecidos, como los nifios, los ancianos y los pobres.
La empresa debe también prestar particular atencion a los més pobres de todos
los mercados, asi como a las cuestiones relacionadas con el género.

Comentario: Laigualdad y la no discriminacion se cuentan entre |os elementos
mas fundamentales de los derechos humanos a nivel internacional, incluido €l
derecho a nivel de salud mas alto posible, y son afines al concepto crucia de
equidad en materia de salud. La igualdad, la no discriminacién y la equidad tienen
un componente de justicia social. Asi pues, el derecho a nivel de salud més alto
posible tiene una especial conexidn con las personas, comunidades y grupos de
poblacion desfavorecidos, incluidos los nifios, los ancianos y los pobres. Como la
equidad, €l derecho a la salud requiere también que se preste particular atencion al
género. Todas las demés directrices deben interpretarse y aplicarse a la luz de la
directriz 5, que tiene una importancia fundamental.
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Transparencia

6. En relaciéon con el acceso a los medicamentos, la empresa debe ser
todo lo transparente posible. Se presume que la empresa dara a conocer la
informacion relacionada con el acceso a los medicamentos que tenga en su
poder. Esa presuncion podra impugnarse en determinados supuestos, como el
respeto de la confidencialidad de los datos personales sobre salud obtenidos
durante ensayos clinicos.

7. En conjuncidn con otras empresas farmacéuticas, la empresa debe
acordar formatos estandarizados para dar a conocer sistematicamente la
informacién de la empresa y los datos relativos al acceso a los medicamentos,
facilitando de esa manera la evaluacion del desempefio de una empresa en
comparacion con otra, asi como el desempefio de la misma empresa a lo largo
del tiempo.

8. Ya sea por separado o en conjuncion con otras, la empresa debe
establecer un 6rgano independiente que examine las controversias que puedan
surgir en relacion con la divulgacion, o falta de divulgacion, de informacion
referente al acceso a los medicamentos. Ese 6rgano puede ser el mecanismo de
vigilanciay rendicién de cuentas a que se hacereferencia en la directriz 14.

Comentario: La transparencia es otro principio cardinal de los derechos
humanos internacionales, incluido el derecho al nivel de salud més alto posible. Las
politicas y précticas sobre el acceso a los medicamentos no se pueden comprender
debidamente ni evaluar de manera efectiva sin que se dé a conocer la informacion
clave. Existe la presuncion de que las empresas revelaran la informacion, pero
puede impugnarse en determinados supuestos (directriz 6). El sentido comun
confirma que el principio de la transparencia no solo requiere que esa informacion
se dé a conocer publicamente, sino también que ello se haga de un modo que sea
accesible, mangjable y (til (directriz 7). Debe establecerse un érgano independiente,
digno de confianza y oficioso para examinar cualquier controversia que pueda surgir
sobre si una informacién concreta relacionada con el acceso a los medicamentos
debe darse a conocer o no (directriz 8). Ese 6rgano debe también proporcionar
orientacion sobre los motivos legitimos para no darla a conocer. Si bien las
directrices 6 a 8 se refieren de modo general a acceso a los medicamentos, otras
directrices aplican el principio cardinal de la transparencia a contextos especificos,
como la influencia, la promocién y la presion en relacion con las politicas publicas
(directrices 17 a 19).

Gestion, vigilanciay rendicién de cuentas

9. La empresa debe alentar y facilitar la intervencién de interesados
multiples en la formulacién de sus politicas, programas, proyectos y otras
actividades que incidan en el acceso a los medicamentos. De confor midad con la
directriz 5, esa intervencion debe incluir la participacion activa e informada de
las per sonas, comunidades y grupos de poblacién desfavorecidos.

10. La empresa debe tener una politica publica sobre el acceso a los
medicamentos en que se establezcan objetivos generales y concretos, plazos,
procedimientos sobre presentacion de informes y sistemas de rendicion de
cuentas.
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11. La empresa debe tener un sistema de gobernanza que incluya la
responsabilidad y rendicién de cuentas directas a nivel del consgo de
administracion respecto de su politica de acceso a los medicamentos.

12. La empresa debe tener sistemas de gestion claros, que incluyan
objetivos cuantitativos, para aplicar y vigilar su politica de acceso a los
medicamentos.

13. La empresa debe publicar un informe anual amplio, que incluya
informacion cualitativa y cuantitativa y permita realizar una evaluacion de las
politicas, programas, proyectos y otras actividades de la empresa que incidan
en el acceso a los medicamentos.

14. En el contexto del acceso a los medicamentos, los mecanismos
internos de vigilancia y rendicién de cuentas tienen una funcién vital que
cumplir, pero también deben complementar se mediante un mecanismo que sea
independiente de la empresa. Hasta que otros establezcan ese mecanismo, la
empresa debe establecer un mecanismo eficaz, transparente, accesible e
independiente de vigilancia y rendicion de cuentas que sirva par a:

a) Evaluar los efectos de las estrategias, politicas, programas, proyectos
y actividades de la empresa relacionados con el acceso a los medicamentos,
especialmente para las personas, comunidades y grupos de paoblacién
desfavorecidos;

b) Vigilar y hacer rendir cuentas a la empresa en relacién con las
presentes Directrices.

Comentario: Todos los derechos humanos, incluido el derecho a nivel de
salud més alto posible, requieren mecanismos eficaces, transparentes y accesibles de
vigilancia y rendicion de cuentas. Los mecanismos tienen formas diversas;
habitualmente hace falta una combinacion de mecanismos. Si bien algunos son
internos, otros son externos e independientes; los dos tipos son necesarios. Las
directrices 9 a 13 se refieren ala cuestion de la vigilancia y la rendicion de cuentas
internas de las empresas en relacion con el acceso a los medicamentos. La directriz
14 se refiere al mecanismo de vigilancia y rendicion de cuentas independiente
relativo al acceso alos medicamentos.

Corrupcion

15. La empresa debe adoptar publicamente politicas y medidas eficaces
contra la corrupcion y cumplir la legislacion nacional pertinente aplicando la
Convencién de las Naciones Unidas contra la Corrupcion.

16. En colaboracion con los Estados, |la empresa debe tomar todas las
medidas razonables par a hacer frente a la falsificacion.

Comentario: La corrupcion es un obstaculo importante para el disfrute del
derecho a nivel de salud mas alto posible, incluido el acceso a los medicamentos.
Por gjemplo, la corrupcién perjudica de manera desproporcionada a las personas que
viven en la pobreza porque tienen menos capacidad para pagar servicios privados
cuando la corrupcion ha inutilizado 10s servicios sanitarios publicos. Son numerosos
los elementos del derecho al nivel de salud més alto posible, como la transparencia,
la vigilancia y la rendicion de cuentas, que contribuyen a establecer un entorno en
gue la corrupcion no pueda medrar ni sobrevivir. En resumen, toda politica relativa
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al derecho ala salud es también una politica contra la corrupcién. Como se pone de
relieve en e predmbulo, mejorar el acceso a los medicamentos es una
responsabilidad compartida por humerosos agentes nacionales e internacionales; en
la directriz 16 se ofrece un ejemplo concreto de esa responsabilidad compartida en
relacion con lafalsificacion2.

Influencia, promocién y presion en relacion con las politicas pablicas

17. La empresa debe dar a conocer todas las posturas que mantenga en
materia de promocion y presion y actividades conexas en los planos nacional,
regional e internacional y que repercutan o puedan repercutir en el acceso a los
medicamentos.

18. La empresa debe dar a conocer anualmente el apoyo financiero y de
otra indole prestado a los principales lideres de opinidn, asociaciones de
enfermos, departamentos universitarios, centros de investigacion y otros,
mediante el cual pretenda influir en las politicas publicas y en la legislacion y
practica nacional, regional einternacional. La informacion que se dé a conocer
debe comprender los montos, los beneficiarios y las vias por las que se
proporciona el apoyo.

19. Al prestar apoyo financiero o de otra indole, la empresa debe exigir
qgue todos los receptores den a conocer publicamente ese apoyo siempre que
corresponda.

Comentario: Al igual que muchas otras empresas, las empresas farmacéuticas
dedican unos recursos considerables a promocion, presion y actividades conexas. Si
bien algunas de estas actividades pueden repercutir positivamente en el acceso alos
medicamentos, por ejemplo cuando se gjerce presion para reducir los impuestos que
gravan los medicamentos, otras actividades pueden repercutir negativamente.
Algunas directrices ya ponen de relieve, en términos generales, la gran importancia
de la transparencia en relacion con el acceso a los medicamentos (directrices 6 a 8).
En las directrices 17 a 19 este principio general de la transparencia se aplica a
contexto especifico de la influencia, la promocién y la presion en relaciéon con las
politicas publicas.

Calidad

20. Laempresa debe fabricar medicamentos que cumplan las directrices
sobre buenas practicas de fabricacion de la Organizacion Mundial de la Salud
en vigor, asi como otros requisitos normativos internacionales adecuados en
materia de calidad, seguridad y eficacia.

Comentario: La directriz 20 refleja el requisito elemental del derecho a la
salud de que todos los medicamentos sean de buena calidad, segurosy eficaces.

Ensayos clinicos

21. En los ensayos clinicos que realice la empresa deben observarse las
normas éticas y de derechos humanos masrigurosas, incluidas las relativas a la
no discriminaciéon, la igualdad y el consentimiento informado. Ello es
especialmente vital en los Estados cuyos mar cos nor mativos son poco solidos.

12 | a OMS define los medicamentos falsificados en FAQ's on Counterfeit Drugs, 2008.
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22. La empresa debe ajustarse a la Declaracion de Helsinki sobre
principios éticos aplicables a la investigacion médica con participacion de
sujetos humanos, asi como a las directrices sobre buenas practicas clinicas de la
Organizacion Mundial de la Salud.

Comentario: El derecho a nivel de salud més alto posible abarca la ética
médica. En las directrices 21 y 22 se pone de relieve la responsabilidad que tienen
las empresas farmacéuticas, en relacion con ese derecho, de cumplir las principales
normas internacionales sobre ética y ensayos clinicos. Las directrices 9 a 14 ponen
de relieve la importancia de los mecanismos de vigilancia y rendicion de cuentas
eficaces, transparentes y accesibles; esos mecanismos deben servir para vigilar y
hacer rendir cuentas a las empresas farmacéuticas en relacion con sus politicas y
préacticas sobre ensayos clinicos.

Enfer medades desatendidas

23. La empresa debe comprometerse publicamente a contribuir a la
investigacion y desarrollo relacionados con las enfermedades desatendidas.
Asimismo, debe realizar labores de esa indole internamente o prestar apoyo a
las que se realicen externamente, o ambas. En cualquier caso, debe dar a
conocer publicamente cuanto contribuye a la investigacién y el desarrollo sobre
enfermedades desatendidas e invierte en ese &mbito.

24. La empresa debe mantener consultas amplias con la Organizacion
Mundial de la Salud y su Programa Especial de Investigacion y Ensefianzas
sobre Enfermedades Tropicales!3 y otras organizaciones pertinentes, incluidos
los grupos destacados de la sociedad civil, con miras a aumentar su
contribucion a la investigacion y € desarrollo sobre enfermedades
desatendidas.

25. La empresa debe colaborar de manera constructiva en iniciativas
importantes, internacionales y de otra indole que busquen enfoques nuevos,
sosteniblesy eficaces para acelerar y mejorar la investigacion y el desarrollo en
el &mbito de las enfer medades desatendidas.

Comentario: Al proporcionar un incentivo a las empresas farmacéuticas para
gue inviertan en investigacion y desarrollo, el régimen de propiedad intelectual
realiza una contribucion importante al descubrimiento de medicamentos nuevos que
sirvan para salvar vidasy reducir el sufrimiento. No obstante, en los casos en que no
existe un mercado viable econdmicamente, el incentivo es insuficiente y el régimen
no genera innovaciones significativas. Por ello, hace falta un enfoque distinto a fin
de hacer frente al reto que plantean las enfermedades desatendidas o relacionadas
con la pobreza para el derecho a la salud, cuya importancia es vital. Las
enfermedades desatendidas, que se definen en el preambulo, aquejan principalmente
a los més pobres de los paises mas pobres. Los datos indican que la investigacion y
el desarrollo no se han orientado a atender necesidades prioritarias clave de los
paises de ingresos bajos y medianos en materia de salud. Mas concretamente, en la
investigacion y el desarrollo se ha prestado una atencion insuficiente a las
enfermedades desatendidas. No obstante, hay indicios de que algunas empresas

13 Programa Especial de Investigacion y Ensefianzas sobre Enfermedades Tropicales de la OMS, el

UNICEF, el PNUD y el Banco Mundial.
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farmacéuticas estdn adoptando medidas activas para invertir esa tendencial4. El
derecho a nivel de salud més alto posible no sélo requiere que los medicamentos
existentes sean accesibles, sino también que los medicamentos nuevos que sean muy
necesarios se produzcan lo antes posible. Las enfermedades desatendidas exigen una
atencion especial porque tienden a aquejar a los méas desfavorecidos (directriz 5).
Enla directriz 23 no se exige que todas las empresas lleven a cabo internamente
actividades de investigacion y desarrollo sobre enfermedades desatendidas, lo
cual no seria razonable, sino que se postula que todas las empresas deben hacer
alguna contribucion a la investigacion y el desarrollo en ese ambito. En las
directrices 23 a 25 se indican otras medidas que deben adoptar las empresas para
corregir la desatencion histérica que han padecido las enfermedades relacionadas
con la pobreza.

Patentesy licencias

26. Laempresa deberespetar el derecho de los paises a utilizar al maximo
las disposiciones del Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio, incluido el tréafico de mercancias
falsificadas (1994), que ofrecen flexibilidad a los efectos de promover el acceso a
los medicamentos, incluidas las disposiciones relativas a las licencias obligatorias
y las importaciones paralelas. La empresa debe comprometer se publicamente a
no ejercer presion para que haya una proteccion de los intereses de propiedad
intelectual mas rigurosa que la exigida en el Acuerdo, como nuevas limitaciones
delaslicencias obligatorias, y respetar el compromiso.

27. La empresa debe respetar la letray el espiritu de la Declaracién de
Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica (2001), en que se
reconoce €l derecho de los Estados a proteger la salud publica y promover €l
acceso a los medicamentos para todos.

28. La empresa no debe poner obstaculos a los Estados que deseen
aplicar la decisiéon de la Organizacion Mundial de la Salud sobre la aplicacién
del parrafo 6 de la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y
la salud publica (2003) otorgando licencias obligatorias para las importaciones
a los paises que carecen de capacidad de fabricacién abarcados por la Decision.

29. Habida cuenta de que la normativa de la Organizacion Mundial del
Comercio que exige que se concedan patentesy se hagan respetar las patentes
existentes hasta 2016 no es aplicable a algunos paises menos adelantados, la
empresa no debe eercer presion para que esos paises concedan o hagan
respetar patentes.

30. Como parte de su politica de acceso a los medicamentos, la empresa
debe otorgar licencias voluntarias no exclusivas con miras a aumentar el acceso
a todos los medicamentos en los paises de ingresos bajos y medianos. Las licencias,
gue pueden ser comerciales o no comerciales, deben incluir salvaguardias adecuadas,
por gemplo, exigiendo que los medicamentos cumplan las normas de calidad,
seguridad y eficacia enunciadas en la directriz 20. También deben incluir toda
transferencia de tecnologia necesaria. Las condiciones de las licencias deben
dar se a conocer.

14 Véase el informe de la Dra. Mary Moran y colaboradores, The New Landscape of Negleted

Disease Drug Development (The Wellcome Trust, 2005).
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31. Como minimo, la empresa debe acceder a que las autoridades
nacionales encar gadas de regular en materia de medicamentos utilicen los datos
de los ensayos (es decir que la empresa debe renunciar a tener la exclusividad
de los datos de los ensayos) en los paises menos adelantados, asi como cuando se
otorgue una licencia obligatoria en un pais de ingresos medianos.

32. En los paises de ingresos bajos e ingresos medianos, la empresa no
debe solicitar patentes de modificaciones insignificantes o triviales de
medicamentos existentes.

Comentario: En el comentario anterior se reconoce que €l régimen de
propiedad intelectual realiza una contribucién importante a descubrimiento de
medicamentos que permiten salvar vidas. Ese régimen contiene varios “elementos
de flexibilidad” y otras caracteristicas concebidas para proteger y promover el
acceso a los medicamentos existentes, lo cual es crucial. La comunidad mundial de
Estados elabord con cuidado y acordd esos elementos de flexibilidad tras largas
negociaciones. Tales elementos y otras caracteristicas no deben limitarse,
disminuirse ni ponerse en peligro porque protegen y promueven el acceso a los
medicamentos existentes, componente clave del derecho al nivel de salud mas alto
posible. Las directrices 26 a 29 hacen referencia a algunos elementos de flexibilidad
y otras caracteristicas fundamentales. En resumen, la empresas farmacéuticas no
deben tratar de limitar, disminuir ni poner en peligro los “elementos de flexibilidad”
y otras caracteristicas del régimen de propiedad intelectual concebidos para proteger
y promover el acceso a los medicamentos existentes. Las licencias voluntarias
tienen una funcién vital que desempefiar para ampliar €l acceso a los medicamentos
(directriz 30). En consonancia con la responsabilidad de aumentar el valor para los
accionistas que cabe a las empresas, las licencias comerciales voluntarias tienen por
objeto generar ingresos para el titular de la patente. Las condiciones de las licencias
deben incluir salvaguardias adecuadas, por ejemplo, en relacién con la calidad, la
seguridad y la eficacia del producto. Las licencias no exclusivas tienen mas
probabilidades de ampliar el acceso que las licencias exclusivas. Las licencias
voluntarias respetan el régimen de propiedad intelectual y dependen de él. Puesto
que la exclusividad respecto de los datos puede obstaculizar el acceso a los
medicamentos, las empresas deben renunciar a esa exclusividad en todos los casos
apropiados; si bien en la directriz 31 se sefialan dos ocasiones en que las empresas
deben renunciar a la exclusividad, habr& otras situaciones en que la renuncia sea
adecuada como medio de aumentar el acceso de las personas, comunidades y grupos
de poblacién desfavorecidos a los medicamentos. Ese acceso puede verse
dificultado cuando una empresa solicita una patente para mejorar un medicamento
existente; la directriz 32 esta concebida para mitigar ese problema en los paises de
ingresos bajos y medios.

Establecimiento de precios, aplicacion de descuentosy donaciones

33. Al formular y aplicar su politica de acceso a los medicamentos, la
empresa debe examinar todos los arreglos a su disposicion con miras a asegur ar
gue sus medicamentos sean asequibles para el mayor numero posible de
personas. De conformidad con la directriz 5, la empresa debe prestar una
atencion particular a asegurar que sus medicamentos sean accesibles para las
per sonas, comunidades y grupos de poblacion desfavorecidos, incluidos los que
viven en la pobreza y los mas pobres de todos los mercados. L os arreglos deben
incluir, por g emplo, precios diferenciados entre paises, precios diferenciados
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dentro de los paises, licencias comerciales voluntarias, licencias voluntarias sin
fines de lucro, programas de donacion y alianzas entre el sector publico y el
privado.

34. Losarreglos deben tener en cuenta el grado de desarrollo econdmico
del pais, asi como el distinto poder adquisitivo de los grupos de poblacién
dentro de cada pais. Por e emplo, el mismo medicamento puede tener un precio
y un envase distinto para el sector privado y para el sector publico del mismo
pais.

35. Losarreglos deben abarcar todos los medicamentos fabricados por la
empresa, incluidos los utilizados para tratar afecciones no contagiosas, como
las enfermedades del corazoén y la diabetes.

36. La empresa debe tener una politica aprobada por el consgjo de
administracién que se ajuste plenamente a las Directrices de la Organizacién
Mundial dela Salud sobre donaciones de medicamentos en vigor.

37. Laempresa debe asegurar que sus planes de descuentos y donaciones
y sus procedimientos de entrega sean:

a) Lo mas simples posible, por g emplo, los planes deben suponer una
carga administrativa minima para el sistema sanitario beneficiario;

b) Lo masinclusivos posible, por € emplo, los planes no deben limitarse
a procedimientos de entrega que, en la practica, excluyan a las personas y
comunidades desfavorecidas.

38. Laempresadebedar aconocer:

a) Toda lainformacién posible sobre sus sistemas de establecimiento de
preciosy aplicacion de descuentos;

b) La cantidad y el valor absolutos de sus donaciones de
medicamentos?s;

¢) Cuando sea posible, el numero de beneficiarios tratados cada afio;

d) EI monto de toda desgravacion de impuestos derivada de sus
donaciones.

Comentario: Al tiempo que se reconoce que las empresas tienen la
responsabilidad de aumentar el valor para los accionistas, en el dambito de los
derechos humanos también tienen la responsabilidad de ampliar el acceso a los
medicamentos para todos, incluidas las personas, las comunidades y los grupos de
poblacion desfavorecidos (directriz 5). En este contexto, €l establecimiento del
precio tiene una funcion determinante que desempefiar. Los precios bajos no
significan necesariamente beneficios bgjos;, a veces el objetivo de aumentar el
acceso a los medicamentos coincide con los intereses comerciales. Son numerosos
los arreglos que podrian reducir los precios y aumentar las ventas; algunos de ellos
se mencionan en las directrices 33 y 34. Puesto que estan en juego laviday la salud
de millones de personas, las empresas deben abordar esos arreglos con urgencia,
creatividad y audacia. No pueden actuar en solitario, y éste es otro gjemplo de la
responsabilidad compartida a que se hace referencia en el preambulo. Los arreglos

15 | adefinicion de “valor” seralaque figuraen ladirectriz 11 de las Directrices de la

Organizaciéon Mundial de la Salud para las donaciones de medicamentos.
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ingeniosos no deben limitarse a los productos “estrella’ de una empresa ni a una
gama pequeiia de enfermedades contagiosas (directriz 35). Aunque fuera
insostenible a largo plazo, un programa de donaciones concebido cuidadosamente
podria ampliar el acceso (directrices 36 y 37). En las Directrices ya se ha puesto de
relieve, en términos generales, la gran importancia de la transparencia en relacion
con el acceso alos medicamentos (directrices 6 a 8); en la directriz 38 este principio
general de la transparencia se aplica a contexto especifico del establecimiento de
precios, descuentos y donaciones.

Promocion y comercializacién éticas

39. La empresa debe adoptar medidas eficaces para asegurar que los
particulares puedan acceder facilmente a toda la informacién que incida en la
seguridad, la eficacia y los posibles efectos secundarios de un medicamento, con
el fin de que puedan adoptar decisiones infor madas sobre su posible uso.

40. La empresa debe tener un coédigo de conducta y una politica
aprobada por el consejo de administracion que se ajuste plenamente a los
criterios éticos de la Organizacion Mundial de la Salud para la promocion de
medicamentos. En el contexto de ese codigo y esa politica, el consejo de
administracién debe recibir informes periddicos sobre sus actividades de
promocion y comer cializacion.

41. La empresa debe dar a conocer publicamente sus politicas y
actividades de promocién y comercializacion, incluidos los costos.

Comentario: En las Directrices se ha puesto ya de relieve, en términos
generales, que la transparencia tiene una gran importancia para el acceso a los
medicamentos (directrices 6 a 8). Las directrices 39 a 41 aplican este principio
general de la transparencia al contexto especifico de la promocion y la
comercializacion éticas. La promocion y la comercializacion generan una amplia
gama de cuestiones relacionadas con el acceso a los medicamentos, como la
publicidad dirigida a los profesionales de la salud y a publico en general, €l
envasado y etiquetado y la informacion destinada a los enfermos. Los criterios de la
Organizacion Mundial de la Salud para la promocion de medicamentos, que se
basan en consideraciones éticas, ofrecen una orientacion autorizada sobre estas
importantes cuestiones (directriz 40).

Alianzas entre el sector publicoy €l privado

42. Al participar en una alianza entre el sector publico y €l privado, la
empresa debe seguir aplicando las presentes Directrices.

43. Si una empresa participa en una alianza entre el sector publicoy €
privado, debe dar a conocer todos los intereses que tenga en las decisiones y
actividades de la alianza.

44. En la medida en que las presentes Directrices son aplicables a las
estrategias, politicas, programas, proyectosy actividades de las alianzas entre el
sector publicoy el privado, se aplicaran igualmente a tales alianzas.

45. La empresa que participe en una alianza entre el sector publicoy €l
privado debe tomar todas las medidas razonables para asegurar que la alianza
se gjuste plenamente a las presentes Directrices.
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Comentario: La alianzas entre el sector publico y el privado pueden realizar
una contribucién importante a la mejora del acceso a los medicamentos. Tales
alianzas estan sujetas a consideraciones relativas al derecho ala salud analogas a las
enunciadas en las presentes Directrices. Cuando surjan conflictos de intereses, es
importante que la informacién pertinente se dé a conocer de conformidad con los
requisitos de transparencia derivados de |os derechos humanos.

Asociaciones de empr esas far macéuticas

46. En la medida en que las presentes Directrices son aplicables a las
estrategias, politicas, programas, proyectos y actividades de las asociaciones de
empresas far macéuticas, se aplicar an igualmente a todas las asociaciones de ese
tipo. Las Directrices sobre las actividades de presion (directrices 17 y 26) y el
apoyo financiero (directriz 18), por ejemplo, se aplicaran igualmente a todas las
asociaciones de empr esas far macéuticas.

47. La empresa que forme parte de una asociacion de empresas
farmacéuticas debe tomar todas las medidas razonables para asegurar que la
asociacion se ajuste plenamente a las presentes Directrices.

Comentario: La empresa tiene la responsabilidad de asegurar que sus
asociaciones profesionales respeten las consideraciones relativas al derecho a la
salud enunciadas en las presentes Directrices; de lo contrario, una empresa podria
utilizar una asociacion como medio de eludir sus responsabilidades en materia de
derechos humanos.
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