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69.2 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD A69/23
Punto 14.3 del orden del dia provisional 22 de abril de 2016

Erradicacion de la viruela: destruccion de
las reservas de virus variolico

Informe de la Secretaria

1. En su 138.2 reunion, el Consejo Ejecutivo tomo nota de una version anterior del presente infor-
me." La version del informe que se presenta a continuacion se ha actualizado (parrafos 6, 7 y 13-19).

2. En el presente informe se da a conocer la labor emprendida por la Secretaria en preparacion para
la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud. Se resumen las conclusiones del Grupo Consultivo Indepen-
diente sobre las Repercusiones en la Salud Publica de las Tecnologias de Biosintesis Relacionadas con
la Viruela, que se establecio a peticiéon de los Estados Miembros y se reunié en Ginebra a finales de
junio de 2015. Se informa sobre las inspecciones de bioseguridad de la OMS en los dos repositorios de
virus variélico realizadas en 2014 y 2015. Ademas, se resumen la labor que se esta llevando a cabo en
relacion con el marco operacional para el acceso a la reserva de vacunas antivariélicas de la OMS y
las conclusiones del Comité Asesor de la OMS en Investigaciones sobre el Virus Variolico (Ginebra,
12 y 13 de enero de 2016).

ACTUACION DE LA SECRETARIA

Grupo Consultivo Independiente sobre las Repercusiones en la Salud Pablica de
las Tecnologias de Biosintesis Relacionadas con la Viruela

3. En la 67.2 Asamblea Mundial de la Salud, en mayo de 2014, se pidi6 a la OMS que, a fin de facili-
tar las deliberaciones de la Asamblea de la Salud sobre sobre la cronologia de la destruccion de la reser-
vas actuales de virus de la viruela, le proporcionara mas informacidn sobre el uso de las tecnologias de
biosintesis y sus potenciales repercusiones en la preparacion ante la viruela y su control.?

4. En respuesta a esa peticion, la Secretaria convocd una reunion de un grupo de expertos
—el Grupo Consultivo Independiente sobre las Repercusiones en la Salud Publica de las Tecnologias
de Biosintesis Relacionadas con la Viruela— para que aportara una evaluacion actualizada de dichas
tecnologias y sus potenciales repercusiones en la preparacion ante la viruela y la elaboracion de tacti-
cas defensivas.

! Véanse el documento EB138/22 y las actas resumidas de la séptima sesién de la 138.2 reunién del Consejo
Ejecutivo (documento EB138/PSR/7, seccién 2, pp. 5-7).

2 \éase el documento WHAG7/2014/REC/3, acta resumida de la duodécima sesién de la Comision A, seccion 8.
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5. Antes de esa reunion, la Secretaria reuni6 en Ginebra, el 16 y el 17 de abril de 2015, a un Grupo
de Trabajo Cientifico para que proporcionara al Grupo Consultivo Independiente la informacién cien-
tifica mas actual sobre las tecnologias de biosintesis en relacion con el virus de la viruela. El informe
del Grupo de Trabajo Cientifico sirvi6 como documento de base para la reunion del Grupo Consultivo
Independiente.

6. El Grupo Consultivo Independiente se reunié en Ginebra el 29 y el 30 de junio de 2015, y conclu-
y6 que el riesgo de reaparicion de la viruela ha aumentado. En el futuro, la sintesis de virus variolicos
utilizando informacién sobre secuencias de ADN serd mas sencilla y barata, y podra efectuarse en pe-
quefios laboratorios que apliquen medidas inadecuadas de bioseguridad y proteccién para la manipula-
cidn de este virus.

7. Por consiguiente, el Grupo Asesor Independiente recomendd: 1) aumentar considerablemente
los esfuerzos de preparacion para que se disponga ampliamente de la capacidad de deteccion precoz y
respuesta rapida ante una posible reaparicion de la viruela; y 2) revisar el reglamento de la OMS para
la manipulacion de este virus (fragmentos o virus entero), especialmente las normas de bioseguridad y
de bioproteccién, a fin de reducir al minimo el riesgo de que ocurra un accidente en un laboratorio
como consecuencia del uso generalizado de las tecnologias de biosintesis.

8. La version integra del informe del Grupo Consultivo Independiente, incluidas las conclusiones
del Grupo de Trabajo Cientifico, esta disponible en el sitio web de la OMS.*

Inspeccion de bioseguridad de los centros que albergan los repositorios

9. Los equipos de inspeccién de bioseguridad de la OMS visitaron e inspeccionaron las instalacio-
nes de contencion en los dos centros colaboradores de la OMS que son repositorios autorizados del
virus variélico —el Centro Estatal de Investigaciones de Virologia y Biotecnologia (Koltsovo, Region
de Novosibirsk, Federacion de Rusia) y los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(Atlanta, Georgia, Estados Unidos de América)— en diciembre de 2014 y mayo de 2015, respectiva-
mente. Los informes finales de estas dos inspecciones de bioseguridad estaran disponibles en breve en
el sitio web de la OMS.

10.  Se aplico un protocolo acorde con la norma CWA 15793:2011 del Comité Europeo para la nor-
malizacién de la gestién del riesgo bioldgico en el laboratorio, que abarca los 16 componentes de di-
cha gestién. Las inspecciones de bioseguridad de 2014-2015 confirmaron que este método permite la
inspeccion eficaz de los repositorios, 1o que ayuda a asegurar a la comunidad en general que las inves-
tigaciones que se efectdan alli se hacen de manera segura y protegida, de conformidad con las normas
mas estrictas de bioseguridad y bioproteccién. El equipo de inspeccion de la OMS estuvo formado por
expertos internacionales y personal de la OMS, y contd con la participacion de funcionarios del otro
repositorio a titulo de observadores. Las inspecciones incluyeron conversaciones con el personal y los
directivos del repositorio correspondiente; un examen pormenorizado de las instalaciones y un examen
de las actualizaciones y las medidas correctivas adoptadas desde la inspeccion anterior, asi como de
los documentos, registros, instrumentos de reglamentacidn y otros materiales pertinentes. Las proxi-
mas inspecciones de bioseguridad de los dos repositorios de virus varidlico estan previstas para
2016-2017.

! The Independent Advisory Group on Public Health Implications of Synthetic Biology Technology Related to Smallpox:
meeting report. Geneva: World Health Organization; 2015 (documento WHO/HSE/PED/2015. 1; http://www.who.int/csr/resources/
publications/smallpox/synthetic-biology-technology-smallpox/en/, consultado el 5 de abril de 2016).
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Marco operacional para el acceso a la reserva de vacunas antivariélicas de la OMS

11.  Continda la preparacién del marco operacional para el acceso a la reserva de emergencia de vacu-
nas antivariélicas de la OMS en respuesta a eventos relacionados con la viruela. El marco incluye consi-
deraciones legales para donar vacunas antivariélicas, procedimientos operativos normalizados tanto para
los paises donantes como para los paises receptores, los requisitos de logistica y el formulario para solici-
tar la vacuna, asi como los términos y condiciones para la donacion y la recepcidn de vacunas antivario-
licas. La Secretaria ha entablado conversaciones con los organismos nacionales de reglamentacion de
los paises donantes con miras a establecer un marco de reglamentacién para la donacién de vacunas anti-
variolicas.

Comité Asesor de la OMS en Investigaciones sobre el Virus Variolico

12.  La 17.% reunion del Comité Asesor de la OMS en Investigaciones sobre el Virus Varidlico se
celebrd en Ginebra el 12 y el 13 de enero de 2016.

13.  El Comité Asesor recibié informes sobre las colecciones de virus mantenidas en los dos reposi-
torios autorizados del virus varidlico, uno en la Federacién de Rusia y el otro en los Estados Unidos de
América. Asimismo, recibié informacion actualizada sobre la continuacidn de los proyectos de inves-
tigacion en los que se emplean virus variolicos vivos en el desarrollo de pruebas diagnosticas, modelos
animales, vacunas contra la viruela y agentes antiviricos y terapéuticos. Como se concluyé en la
15.2 reunion del Comité Asesor (24 y 25 de septiembre de 2013)," los Gnicos proyectos nuevos que han
sido aprobados guardan relacién con farmacos antiviricos contra la viruela. EI Comité Asesor trato
sobre los plazos estimados para los proyectos de investigacion en curso y sefialé que su finalizacion y
revision final tomaria un minimo de tres afos.

14.  La version integra del informe del Comité Asesor esta disponible en el sitio web de la OMS.2
A continuacidn se presentan las principales conclusiones.

15. El Comité Asesor tomo nota de que el Grupo Consultivo Independiente sobre las Repercusiones
en la Salud Publica de las Tecnologias de Biosintesis Relacionadas con la Viruela habia concluido que
la naturaleza del riesgo de reaparicidn de la enfermedad habia variado significativamente y continla
evolucionando.

16. El Comité Asesor concluy6 que no era necesario aumentar el nimero de centros donde se inves-
tiga con virus variélicos vivos mas alla de los dos repositorios autorizados que hay en la actualidad en
el mundo. No obstante, recomend6 dotar a mas laboratorios de todo el mundo de la capacidad para
diagnosticar la viruela sin necesidad de utilizar virus varidlicos vivos.

17.  El Comité Asesor reconoci6 la necesidad de aumentar la preparacion para hacer frente a las po-
sibles consecuencias de la sintesis y posible reaparicion de virus variélicos y aconsejé ampliar los co-
nocimientos en materia tanto de bioseguridad y bioproteccion en el laboratorio como de diagnostico
ante tal circunstancia.

! véanse el documento A67/37 y el Informe de la 15.2 reunién del Comité Asesor de la OMS en Investigaciones sobre
el Virus Variolico (http://www.who.int/csr/resources/publications/smallpox/WHO_HSE_PED_CED_2013_2/es/, consultado
el 5 de abril de 2016).

2 http://www.who.int/csr/resources/publications/smallpox/variola-research-2016/en/ (en inglés), consultado el 21 de
abril de 2016.
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18. Habida cuenta de que los avances en las tecnologias de biosintesis han modificado el riesgo de
reaparicion de la viruela, el Comité Asesor examiné su mandato y concluyé que era lo suficientemente
amplio como para incluir las tecnologias de biosintesis, en caso necesario. Con todo, acordd que se
agradeceria la incorporacion al Comité de nuevos miembros con conocimientos pertinentes en materia
de nuevas tecnologias, como las tecnologias de biosintesis. En su revision del programa actual de in-
vestigacion, el Comité presto especial atencion a la evaluacion de la necesidad actual o futura de adop-
tar medidas complementarias para el control de la viruela en caso de reaparicion de virus variélicos
sintéticos o modificados.

19.  Por dltimo, tal y como recomend6 el Grupo Consultivo Independiente sobre las Repercusiones
en la Salud Publica de las Tecnologias de Biosintesis Relacionadas con la Viruela, el Comité Asesor
revisd las Recomendaciones de la OMS sobre la distribucién, la manipulacién y la sintesis de ADN
del virus variélico, cuyo texto esta disponible en el sitio web de la OMS.! El Comité Asesor especifico
que la autorizacién para expresar uno 0 mas genes del virus variolico debe solicitarse a la Secretaria.
Ademas, recomendd encarecidamente que se distribuyeran ampliamente las recomendaciones revisa-
das y que los Estados Miembros las adoptaran en el marco de sus reglamentos nacionales de biosegu-
ridad.

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD
20. Seinvita a la Asamblea de la Salud a tomar nota del informe.

21. Habida cuenta del plazo minimo estimado para completar las investigaciones autorizadas en
curso y de la necesidad de que el Comité Asesor en Investigaciones sobre el Virus Vari6lico examine
mas a fondo las repercusiones de las tecnologias de biosintesis en el programa de investigacion, la Se-
cretaria propone que la Asamblea de la Salud decida incluir un punto sustantivo titulado «Erradicacion
de la viruela: destruccion de las reservas de virus varidlico» en el orden del dia provisional de la
72.2 Asamblea Mundial de la Salud.

! www.who.int/csr/disease/smallpox (en inglés).




