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Examen del Marco de Preparacion
para una Gripe Pandéemica

Informe de la Directora General

1. La Directora General tiene el honor de transmitir a la Asamblea de la Salud el informe del Gru-
po de Examen del Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (PIP) de 2016 (véase el anexo).
En su 140.% reunidn, de enero de 2017, el Consejo Ejecutivo examind una version anterior del informe
de la Directora General® y adopt6 la decision EB140(5), en la que, entre otras cosas, decidié prorrogar
hasta el 28 de febrero de 2018 la aplicacién de la decision EB131(2) (2012) relativa al marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios en el contexto de la prepara-
cién para una gripe pandémica.” La decision del Consejo esta en consonancia con la recomendacion
formulada a la Directora General por el Grupo Asesor del Marco de PIP® y le permitiré a la Directora
General y al Grupo Asesor aprovechar las deliberaciones de la 70.* Asamblea Mundial de la Salud
para formular la préxima propuesta de division proporcional de los fondos entre las medidas de prepa-
racion ante pandemias y las actividades de respuesta, la cual se presentara a la consideracion del Con-
sejo Ejecutivo en su 142.2 reunion de enero de 2018.

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

2. Se invita a la Asamblea de la Salud a que tome nota del informe.

! Documento EB140/16; véase también el acta resumida de la 140.% reunién del Consejo Ejecutivo, décima sesion,
seccion 3.

2 Véase también el documento A70/57 en el que figura el informe solicitado en la decisién EB140(5) sobre las
consultas de la Secretaria con la secretaria del Convenio sobre la Diversidad Biologica.

% http:/Avww.who.int/influenza/pip/ag_april2016_MeetingRpt.pdf?ua=1, parrafo 45 (consultado el 17 de marzo
de 2017).
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Prefacio

Existe un riesgo permanente de otra pandemia de gripe, pero no se puede predecir cuando
se producira y qué consecuencias tendra. La planificacion y la preparacion anticipadas son
clave para mitigar los resultados adversos de las futuras pandemias de gripe. Esto conlleva
fortalecer la capacidad para detectar y responder a una emergencia de salud publica de im-
portancia internacional.

En 2011, la OMS vy los Estados Miembros crearon el Marco de Preparacién para una Gripe
Pandémica (Marco de PIP) como un instrumento internacional novedoso para reforzar el
intercambio de virus gripales potencialmente pandémicos y, al mismo, tiempo aumentar la
preparacion de los paises en desarrollo y su acceso a las vacunas y otros suministros cone-
xos para hacer frente a posibles pandemias. Todos los actores —la OMS, los Estados
Miembros, la industria, la sociedad civil y otras partes interesadas— se reunieron con el ob-
jetivo comun de aumentar la preparacion del mundo para responder a la proxima pandemia
y reducir la incertidumbre respecto de nuestra capacidad colectiva para intercambiar virus y
los beneficios que ello puede tener.

Han pasado cinco afios desde la firma del Marco de PIP; aunque la puesta en marcha de
estas iniciativas nuevas y complejas lleva tiempo, resulta oportuno examinar ahora los pro-
gresos realizados y comprobar si el Marco de PIP ha logrado sus objetivos y si sigue siendo
pertinente para el futuro.

En un periodo en el que el mundo se ve confrontado con un numero creciente de amenazas
de salud publica con repercusiones internacionales (por ejemplo, el coronavirus causante
del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV), el virus del Ebola y el virus
de Zika), la solidaridad mundial es mas importante que nunca para hacer frente a los criticos
obstaculos normativos, operacionales y de capacidad que conlleva una emergencia. El Mar-
co de PIP ofrece ideas utiles para el intercambio de otros patdgenos que requieren una res-
puesta rapida y la comparticion equitativa de los beneficios. Con todo, el Grupo de Examen
del Marco de PIP considera que el Marco solo seguira siendo pertinente si el intercambio de
virus prosigue y si se atiende rapidamente la necesidad de aclaraciones acerca del inter-
cambio de datos sobre secuencias genéticas y los beneficios que ello conlleva. Ademas, se
intensifican los vinculos con otras iniciativas destinadas a fortalecer la capacidad (por ejem-
plo, el Reglamento Sanitario Internacional (2005)) y a aumentar la produccion de vacunas
contra la gripe para maximizar el impacto de los recursos utilizados por el Marco de PIP.
Para que el Marco de PIP siga siendo sostenible y mantenga el interés de todos los actores
principales, es importante que sus resultados se midan con regularidad y se difundan am-
pliamente.

Dra. Christine Kaseba-Sata (Presidenta), Dra. Theresa Tam (Presidenta interina)
Grupo de Examen del Marco de PIP
Octubre de 2016,

Ginebra (Suiza)
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TWG Grupo de Trabajo Técnico sobre intercambio de datos de secuencias
genéticas de virus de la gripe

VCV virus candidato para vacunas

VGPP virus gripales potencialmente pandémicos
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Resumen de orientacion

La seguridad sanitaria mundial se ha convertido en una prioridad internacional en el ultimo
decenio, tras el reconocimiento de que las enfermedades infecciosas no conocen fronteras
en un mundo caracterizado por poblaciones cambiantes y la considerable expansién de los
viajes internacionales. Mientras que el brote de sindrome respiratorio agudo severo (SRAS)
de 2003 supuso una llamada de advertencia, los riegos mundiales especificos que plantea la
gripe quedaron de manifiesto tras la reaparicion de la gripe por el virus A(H5N1) en 2003 y la
pandemia de gripe por el virus A(H1N1)pdm09' en 2009. Casi un siglo después de que la
mortifera pandemia de gripe de 1918 arrasara el mundo con consecuencias devastadoras,
el informe del Comité de Examen acerca del funcionamiento del Reglamento Sanitario Inter-
nacional (2005) (RSI [2005]) en relacion con el brote por virus A(H1N1) 2009 concluyé que
el mundo seguia «mal preparado» para responder a una pandemia grave de gripe y que
«decenas de millones» de personas corrian el riesgo de morir.?

Tras el brote de gripe por el virus A(H5N1) en 2003, quedd claro que para responder efi-
cazmente a una pandemia de gripe era necesaria una mayor colaboracion internacional.
Dicha colaboracion no solo tenia que abarcar el intercambio de informacién y de virus gripa-
les potencialmente pandémicos (VGPP), sino también la distribucién de los beneficios que
se derivan de dicha cooperacion, como las vacunas contra la gripe y otros productos médi-
cos. Se emprendieron las negociaciones para la creacion de un nuevo sistema y, cua-
tro afios después, en 2011, los 194 Estados Miembros crearon un instrumento internacional:
el Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (Marco de PIP).>* Desde el principio, la
estrecha colaboracion con las partes interesadas —en particular los Estados Miembros, la
industria y la sociedad civil— ha sido crucial para la aplicacién del Marco de PIP. La aplica-
cion eficaz del Marco de PIP sigue siendo tan decisiva como siempre, habida cuenta de la
continua aparicién de nuevos virus de la gripe y la sempiterna posibilidad de una pandemia.

El Marco de PIP tiene como finalidad establecer un equilibrio en condiciones de igualdad
entre el intercambio de virus y la comparticion de los beneficios. Los avances en el ambito
de la tecnologia de produccién de vacunas, antiviricos y medios de diagnéstico no son sufi-
cientes por si solos para proteger al mundo contra una pandemia. El acceso a los servicios y
productos sanitarios sigue siendo desigual en todo el mundo; en cambio, el virus de la gripe
es indiscriminado y todos los paises pueden correr el mismo riesgo. Por ello, es vital que, en

' El virus de la gripe A(H1N1)pdmO9 es el responsable de la pandemia de gripe de 2009, la primera
emergencia de salud publica de importancia internacional declarada en virtud del RSI (2005).

2 Aplicacion del Reglamento Sanitario Internacional (2005), Informe del Comité de Examen acerca del
funcionamiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005) en relacién con la pandemia por virus (H1N1)
2009, Informe de la Directora General. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (A64/10;
(http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAG4/A64_10-sp.pdf, consultado el 20 de septiembre de 2016).

8 Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011
(http://www.who.int/influenza/pip/en/, consultado el 19 de septiembre de 2016).

* Punto 13.1 del orden del dia. Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y
acceso a las vacunas y otros beneficios. 64.2 Asamblea Mundial de la Salud. Ginebra, Organizacién Mundial de
la Salud, 2011 (WHA64.5; http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAB4/A64_R5-sp.pdf, consultado el 21 de
septiembre de 2016).
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época de pandemia, las poblaciones mas vulnerables puedan acceder a los productos con-
tra la gripe elaborados gracias al intercambio rapido de virus.

Los virus se intercambian a través del Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe
(SMVRG) integrado por 152 laboratorios, entre ellos 143 Centros Nacionales de Gripe
(CNG) situados en 113 Estados Miembros, seis Centros Colaboradores de la OMS de Refe-
rencia e Investigacién sobre la Gripe (CC de la OMS), cuatro Laboratorios Reguladores
Esenciales de la OMS (LRE de la OMS) y 13 Laboratorio de Referencia de la OMS para
el H5 (LRH5 de la OMS)."? El Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 1 (AMTM 1),
que figura en el anexo 1 del Marco de PIP, es un contrato vinculante que establece las con-
diciones segun las cuales los laboratorios del SMVRG intercambian entre si materiales bio-
I6gicos PIP.

La comparticion de beneficios en el Marco de PIP se realiza de dos maneras: mediante la
firma de un AMTM 2 y la contribucién de partenariado (CP).% Las entidades que no forman
parte del SMVRG —como fabricantes o instituciones académicas— y que reciben muestras
fisicas de virus firman un AMTM 2, que les obliga juridicamente a proporcionar productos
como vacunas, antiviricos y medios de diagndstico en caso de pandemia. Los fabricantes de
vacunas, productos farmacéuticos y medios de diagnostico contra la gripe que recurren
al SMVRG también pagan anualmente contribuciones de partenariado (CP), las cuales as-
cienden a un total de US$ 28 millones que se utilizan para reforzar la preparacion y la respues-
ta ante una pandemia.

Primer examen del Marco de PIP

Al inicio del presente examen, el Marco de PIP llevaba cinco afos aplicandose. Este primer
examen estaba previsto en la seccion 7.4.2 del Marco de PIP, en la que se sehala que
el Marco de PIP y sus apéndices seran examinados para el afo 2016 «a fin de proponer a
la Asamblea Mundial de la Salud en 2017, por conducto del Consejo Ejecutivo, revisiones
que reflejen las novedades pertinentes».

El Grupo Asesor del Marco de PIP (en adelante, el «Grupo Asesor») celebré una Reunién
Extraordinaria los dias 13 y 14 de octubre de 2015 con los Estados Miembros, la industria y
otras partes interesadas, y recomendd que se estableciera un grupo de expertos indepen-
dientes para examinar la aplicacion del Marco de PIP.* La Directora General establecio

! Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (SMVRG). En: Organizacion Mundial de la Salud
[sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/en/,
consultado el 20 de octubre de 2016).

2 Fuera del SMVRG también existen laboratorios para la gripe autorizados y designados por un Estado
Miembro para proporcionar materiales bilégicos PIP al SMVRG. Estos laboratorios se ubican en Estados
Miembros que no tienen un CNG, o bien se trata de laboratorios adicionales que llevan a cabo ciertas funciones
normalmente realizadas por los CNG.

8 Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas Yy otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/
influenza/pip/en/, consultado el 19 de septiembre de 2016), anexo 2 y seccion 6.14.

4 Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién Extraordinaria del Grupo Asesor del Marco de Preparacion
para una Gripe Pandémica, 13-14 de octubre de 2015, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en
inglés]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/advisory_group/
ag_spec_session_report.pdf, consultado el 24 de septiembre de 2016).
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el Grupo de Examen, integrado por ocho expertos con una amplia variedad de especialida-
des, procedentes de todas las regiones de la OMS y con un adecuado equilibrio de género.
Se pidié6 al Grupo de Examen que en el marco de su mandato se centrara en
tres cuestiones:’

1. ¢ Qué logros se han alcanzado desde que se adopté el Marco de PIP?

2. ¢La aplicacion del Marco de PIP ha hecho que mejore la preparacién mundial
frente a una gripe pandémica, incluida la vigilancia durante los periodos interpandémi-
cos, y la capacidad de respuesta?

3. ¢,Cuales son los problemas que se plantean y las posibles formas de superarlos?

El Grupo de Examen fue designado en diciembre de 2015. Ademas de analizar el intercam-
bio de VGPP a través del SMVRG, la recaudacion de CP y su utilizacién en las cinco areas
de trabajo, la firma de AMTM 2 y la gobernanza del Marco de PIP, el Grupo de Examen
también examind otras cuestiones contextuales y de aplicacién fundamentales, a saber: el
manejo de datos sobre secuencias genéticas (DSG) con arreglo al Marco de PIP; los vincu-
los con otros programas o instrumentos (especificamente el Plan de Acciéon Mundial para
Vacunas contra la Gripe (GAP),? el RSI (2005)° y la aplicacién del Protocolo de Nagoya);*
las interacciones con las principales partes interesadas en el Marco de PIP, en particular con
la industria, la sociedad civil y otras partes interesadas; y los beneficios colaterales que pue-
dan haberse derivado de la aplicacion del Marco de PIP.

En 2016 el Grupo de Examen mantuvo varios encuentros presenciales en la sede de
la OMS (Ginebra) y diversas reuniones por teleconferencia. Con el fin de recoger informa-
cion util para sus deliberaciones, el Grupo de Examen solicité activamente la opinién del
personal de la OMS, los Estados Miembros y muchas partes interesadas, entre ellas repre-
sentantes del SMVRG, la industria y la sociedad civil, y consulté las bases de datos perti-
nentes. Esto se llevd a cabo mediante entrevistas individuales, comunicaciones por escrito,
un proceso de consultas electronicas abiertas con preguntas, y dos reuniones de consulta
abiertas en la sede de la OMS. Tras varias de estas reuniones, el Grupo de Examen celebré
una sesion informativa y una sesion de preguntas y respuestas para los Estados Miembros
en la sede de la OMS. Todas las partes interesadas, asi como el gran publico, tuvieron ac-
ceso a esos encuentros, transmitidos en directo por internet desde el sitio web de la OMS.°

" Ibid.

2 Plan de Accion Mundial para Vacunas contra la Gripe (GAP). En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio
web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza_vaccines_plan/es/,
consultado el 22 de septiembre de 2016).

® Reglamento Sanitario Internacional (2005), 2" ed. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2008
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43983/1/9789243580418_spa.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016).

* Protocolo de Nagoya sobre acceso y participacion en los beneficios. En: Convenio sobre la Diversidad
Biologica [sitio web]. Montreal, Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, Naciones Unidas, 2011 (https://
www.cbd.int/abs/, consultado el 4 de octubre de 2016).

5 Grupo de Examen del Marco de PIP. Examen de 2016 del Marco de PIP, informes de las reuniones
de Grupo de Examen del Marco de PIP. En: Organizaciéon Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/2016-review/meetings/en/, consultado el 20 de
septiembre de 2016).
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El principal informe comienza con una introduccion al Marco de PIP y sus diferentes partes,
seguida de una breve descripcion del método de trabajo del Grupo de Examen. En el resto
del informe se recogen las conclusiones y recomendaciones del Grupo de Examen. En el
presente resumen de orientacidon se resefian las principales conclusiones y se reproducen
todas las recomendaciones.

Conclusiones y recomendaciones

Analisis global

Resumen de las conclusiones

El Grupo de Examen concluyé que el Marco de PIP es un instrumento ambicioso e innova-
dor para la preparaciéon ante una gripe pandémica que se esta aplicando correctamente.
Asimismo considerd que el principio contenido en el Marco de PIP de situar el intercambio
de virus y la comparticion de los beneficios en igualdad de condiciones sigue siendo perti-
nente en la actualidad. La aplicacion del Marco de PIP ha generado una mayor confianza y
previsibilidad en la capacidad mundial de respuesta a una gripe pandémica. El éxito
del Marco de PIP se debe en parte a la colaboracién regular y comprometida de la OMS y
los Estados Miembros con las principales partes interesadas, como la industria y la sociedad
civil. Sin embargo, aunque se presentan informes peridédicos sobre la aplicacién del Marco
de PIP, sus diversos elementos se podrian cohesionar mas para brindar una imagen mas
nitida de los progresos generales.

Queda también claro que hay cuestiones clave que se deben abordar urgentemente para
que el Marco de PIP siga siendo pertinente, como el modo de manejar los DSG con arreglo
al Marco de PIP, la conveniencia o no de ampliar el Marco de PIP para incluir en él la gripe
estacional o la posibilidad de utilizarlo como modelo para el intercambio de otros patégenos.

Recomendaciones

1. La OMS deberia elaborar un modelo de evaluacion integral que incluya indicado-
res generales del éxito del Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (PIP) pa-
ra presentar informes anuales. Los informes deberian incluir una infografia que ilustre
los progresos generales realizados en la aplicacion del Marco de PIP para ofrecer una
vision mas clara de los progresos en materia de preparacion y respuesta ante una
pandemia.

2. La OMS deberia comunicar de forma periddica y mas eficaz los objetivos y el
progreso realizado en la aplicacion del Marco de PIP a los Estados Miembros, los la-
boratorios del Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (SMVRG), la in-
dustria, la sociedad civil y otras partes interesadas. En particular, se deberia mejorar la
comunicacion en torno a:

a) los progresos hacia la formulacién de un modelo de evaluacién integral,

b) las medidas de aplicacion de la contribucion de partenariado, las cuales
deberian ser destacadas en los informes periddicos del Grupo Asesor y las se-
siones informativas posteriores a las reuniones para que los progresos sean mas
visibles y se reconozcan claramente;
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c) la comunicacion y la transparencia en relacion con cuestiones como la se-
leccién de paises que recibiran ayuda para la aplicacién de la contribucién de
partenariado, con el fin de mejorar la comprension del Marco de PIP entre
los Estados Miembros;

d) laimportancia de las contribuciones voluntarias de partes interesadas y los
compromisos en especie de los Estados Miembros, incluido el apoyo al SMVRG
y su mantenimiento mediante el pago de los gastos corrientes de funcionamiento
de los laboratorios.

3. El Director General deberia realizar un estudio para determinar la conveniencia y
las implicaciones de incluir los virus de la gripe estacional en el Marco de PIP.

4. El Marco de PIP es un modelo fundamental de reciprocidad en materia de salud
publica mundial que podria aplicarse a otros patégenos; sin embargo, el alcance actual
del Marco de PIP deberia seguir limitandose por el momento a la gripe pandémica.

5. Los Estados Miembros deberian acordar la fecha en la que se realizara el préxi-
mo examen del Marco de PIP, que deberia ser antes de finales de 2021.

Intercambio de virus

Resumen de las conclusiones

El SMVRG ha visto ampliado su alcance y ha salido reforzado tras la adopcién del Marco
de PIP en 2011. Asimismo proporciona considerables beneficios a los Estados Miembros,
como evaluaciones de los riesgos, virus candidatos para vacunas (VCV), kits de diagndstico,
reactivos, formacion, fortalecimiento de la capacidad y otras aportaciones técnicas. El inter-
cambio de virus a través del SMVRG funciona bien en general. Sin embargo, a pesar de que
en 2009 se dio una respuesta rapida e integral a la emergencia provocada por la cepa del
virus de la gripe H7N9, desde entonces se ha producido una disminucion del intercambio
de VGPP desde algunos paises. A peticién del Grupo Asesor, la Secretaria esta estudiando
las razones de esta disminucion.

El SMVRG colabora estrechamente con el sector animal para llevar a cabo evaluaciones de
riesgos y desarrollar VCV. Estos vinculos entre los sectores humano y animal, que incluyen
la colaboracién con la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agri-
cultura (FAO), la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) y la Red OIE-FAO de ex-
pertos en influenza animal (OFFLU), son especialmente importantes cuando el intercambio
de virus humanos se retrasa.

El Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe (MTVG), aun siendo vital para hacer
un seguimiento del intercambio de virus y, por consiguiente, para poner en marcha los me-
canismos de comparticion de beneficios del Marco de PIP, no es utilizado de forma coheren-
te por todos los laboratorios.

Recomendaciones

6. El Grupo de Examen acoge con agrado el estudio realizado por la secretaria
del Marco de PIP sobre las razones del reciente descenso del intercambio de virus gri-
pales potencialmente pandémicos. El Grupo Asesor deberia, con caracter prioritario,
hacer un seguimiento de los resultados del estudio con objeto de velar por el inter-
cambio oportuno de todos los virus.
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7. Dado el reciente descenso del intercambio de virus gripales potencialmente pan-
démicos, la OMS deberia seguir ofreciendo formacion y orientaciones operacionales
técnicas a los Centros Nacionales de Gripe a fin de garantizar que sean plenamente
conscientes de las funciones acordadas en el Acuerdo Modelo de Transferencia
de Material 1, del uso eficaz del Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe, y
de la importancia del intercambio apropiado de todos los materiales biolégicos PIP y
los datos sobre secuencias genéticas.

8. La OMS deberia proporcionar a los laboratorios del SMVRG aclaraciones sobre
la interpretacién de las expresiones «oportunamente» y «siempre que sea viable» en
relacién con el intercambio de materiales biolégicos PIP de todos los casos de vi-
rus A(H5N1) y otros virus gripales potencialmente pandémicos (seccion 5.1.1 del Mar-
co de PIP).

9. Si bien los datos sobre secuencias genéticas no sustituyen por completo la pre-
sencia fisica del virus, en los casos en que no sea posible enviar rapidamente materia-
les bioldgicos PIP, los datos sobre secuencias genéticas, si se dispone de ellos, debe-
rian intercambiarse de inmediato.

10. El Programa Mundial de la Gripe (PMG) de la OMS deberia fortalecer los contac-
tos y los vinculos con los laboratorios, pertenezcan o no al SMVRG, y con otras redes,
asi como los procesos entre ellos.

11. La OMS, el SMVRG, la FAO, la OIE, la OFFLU y otros organismos deberian co-
laborar a fin de establecer orientaciones destinadas a los laboratorios del SMVRG y
los laboratorios que realizan pruebas con animales para fortalecer sus relaciones y
mejorar la vigilancia y la evaluacion de riesgos de los virus gripales en la interaccion
entre animales y seres humanos.

Datos sobre secuencias genéticas

Resumen de las conclusiones

Debido a la complejidad de su manejo en el Marco de PIP, los DSG no se incluyeron en la
definicion de material biolégico PIP cuando se establecié el Marco de PIP. Por ello, si bien
se hace un seguimiento del intercambio de virus a través del MTVG, el intercambio de DSG
no es objeto de seguimiento, por lo que no desencadena la comparticién de beneficios es-
pecificos prevista en el Marco de PIP. No obstante, gracias a los avances tecnolégicos,
los DSG desempenan un papel cada vez mas esencial en las investigaciones sobre la gripe,
y en algunos casos pueden sustituir las muestras fisicas para la evaluacion del riesgo de
pandemia y la preparacion de productos comerciales. Por lo tanto, se precisan urgentemen-
te aclaraciones sobre el manejo de los DSG en el Marco de PIP.

El Grupo Asesor ya ha logrado ciertos avances positivos en el examen de posibles enfoques
del manejo de los DSG en el Marco de PIP. Uno de los retos principales ha sido la falta de
acuerdo sobre lo que deberia ser objeto de seguimiento. Entre las opciones se incluye el
seguimiento del acceso a los DSG o el seguimiento de los productos comerciales elabora-
dos mediante la utilizacion de dichos datos. La transparencia en el intercambio y la trazabili-
dad de los DSG es crucial para determinar los beneficios resultantes que deberan compartirse.
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Entre los diversos actores que han participado en los debates sobre como manejar los DSG
hay diferentes opiniones sobre cual seria el mejor sistema de trazabilidad y seguimiento. De
las entrevistas y los debates mas generales del Grupo de Examen se desprende claramente
que también sigue habiendo cierta confusion entre las partes interesadas con respecto a las
posibles opciones para el intercambio futuro de DSG.

Recomendaciones

12. El Director General deberia pedir a los Estados Miembros que consideren la po-
sibilidad de modificar la definicibn de materiales bioldgicos PIP recogida en la sec-
cion 4.1 del Marco de PIP con objeto de incluir los datos sobre secuencias genéticas.

13. El Director General deberia pedir a los Estados Miembros que examinen la posi-
bilidad de aclarar el anexo 4, seccién 9, en el que actualmente se indica que «Los la-
boratorios del SMVRG de la OMS enviaran datos sobre secuencias genéticas
a GISAID y GenBank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y en coheren-
cia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material», y lo enmienden para que re-
ce del siguiente modo:

«Los laboratorios del SMVRG de la OMS presentaran datos sobre secuencias
genéticas a una o varias bases de datos de acceso publico de su eleccion en
forma oportuna y en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Ma-
terial».

14. EIl Director General deberia pedir a los Estados Miembros que consideren la po-
sibilidad de actualizar y corregir el enunciado de la seccion 5.2.2 del Marco de PIP, en
la que actualmente se indica lo siguiente: «Reconociendo que la mayor transparencia
y acceso a los datos sobre la secuencia genética de los virus gripales reviste impor-
tancia para la salud publica, y que existe una tendencia a utilizar bases de datos de
dominio publico o acceso publico como GenBank y GISAID, respectivamente;»

para que rece del siguiente modo:

«Reconociendo que la mayor transparencia y acceso a los datos sobre la se-
cuencia genética de los virus gripales reviste importancia para la salud publica, y
que se utilizan bases de datos de dominio publico o acceso publico como
GenBank y/o GISAID, respectivamente;»

15. Es crucial que el Marco de PIP se adapte a los avances tecnoldgicos, y que
el Grupo Asesor elabore con caracter urgente recomendaciones para aclarar el mane-
jo de datos sobre secuencias genéticas. El Grupo Asesor deberia considerar la posibi-
lidad de pedir a los Centros Colaboradores de la OMS que informen sobre como se
realiza el manejo de los datos sobre secuencias genéticas, con objeto de proporcionar
informacion sobre las realidades operacionales del SMVRG en relacion con la adquisi-
cion, intercambio y uso de tales datos, a fin de orientar las recomendaciones del Grupo
Asesor sobre el manejo 6ptimo de datos sobre secuencias genéticas en el Marco
de PIP.
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16. El Director General deberia lograr el apoyo de los Estados Miembros con objeto
de velar por que los datos sobre secuencias genéticas de los virus gripales sigan sien-
do de acceso publico en bases de datos sostenibles, a fin de lograr un intercambio
oportuno, preciso y accesible de tales datos para la evaluacion del riesgo de pandemia
y la rapidez de la respuesta.

17. Teniendo en cuenta que los datos sobre secuencias genéticas pueden generarse
en muchas entidades externas al SMVRG, y que son varias las opiniones sobre el me-
canismo 6ptimo de trazabilidad y seguimiento, el Grupo Asesor deberia considerar la
posibilidad de ampliar y profundizar la colaboracién con todas las partes interesadas.

Participaciéon en los beneficios

Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 2 (AMTM 2)

Resumen de las conclusiones

Los AMTM 2 firmados hasta la fecha han permitido acceder a alrededor de 350 millones de
dosis de vacunas contra la gripe pandémica para su suministro en tiempo real durante una
pandemia. Sin embargo, las opciones contempladas en el Marco de PIP para que los fabri-
cantes de otros productos que se utilizan en caso de pandemia (medios de diagndstico, je-
ringuillas, etc.) adquieran compromisos en virtud de un AMTM 2 son demasiado limitadas, y
se deberia ofrecer la posibilidad de elegir entre una mayor variedad de compromisos

Gracias al enfoque estratégico de la secretaria del Marco de PIP de priorizar los acuerdos
con grandes empresas que tienen vacunas precalificadas antes de entablar negociaciones
con pequefias y medianas empresas, se ha progresado considerablemente en la obtencién
de vacunas y antiviricos precalificados. Con el fin de facilitar la negociacién de AMTM 2, la
secretaria del Marco de PIP ha elaborado instrumentos’ que definen los requisitos técnicos
que deben cumplir los signatarios de AMTM 2, como la precalificacion, los procedimientos
de exportacion y las autorizaciones reglamentarias.

La regularidad y la alta calidad de la comunicacién entre la secretaria del Marco de PIP y la
industria y otras partes interesadas han ayudado a concertar AMTM 2. En las pocas ocasio-
nes en que las negociaciones se han complicado o estancado, la secretaria del Marco
de PIP ha aplicado eficazmente el enfoque gradual recomendado por el Grupo Asesor para
concertar acuerdos con mayor rapidez.?

La ejecucion de los AMTM 2 cuando se produce un brote pandémico sera esencial para la
respuesta a la pandemia. Los Estados Miembros que dispongan de capacidad nacional para
fabricar vacunas antigripales deben reconocer en sus planes de respuesta a pandemias de
gripe los requisitos que se exigen a los fabricantes en los AMTM 2.

! Frequently asked questions about Standard Material Transfer Agreements 2. En: Organizaciéon Mundial
de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/
benefit_sharing/smta2_FAQs.pdf, consultado el 26 de septiembre de 2016).

2 Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparaciéon para una Gripe
Pandémica, 15-16 de octubre de 2015, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_meetingreport_october2015.pdf,
consultado el 22 de septiembre de 2015), parrafo 8.
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Recomendaciones

18. La secretaria del Marco de PIP deberia mejorar la comunicacion de los progre-
sos Yy logros alcanzados en relacion con la concertacion de AMTM 2, resaltando mejor
su razon de ser y los criterios que rigen el establecimiento de prioridades para concer-
tarlos, y aclarando el uso que se pretende dar a los antiviricos, las vacunas y los de-
mas productos que permitan obtener.

19. La secretaria del Marco de PIP deberia idear, para su examen por el Grupo Ase-
sor y a reserva de la decision final de los Estados Miembros, un procedimiento que
permita incluir en el anexo 2 la aportacién de contribuciones financieras y de materia-
les de recogida y procesamiento de muestras como opciones en los compromisos de
los AMTM 2 de la categoria B.

20. EIl Director General deberia considerar la posibilidad de pedir a los Estados
Miembros que supriman el apartado 6.9 del Marco de PIP relativo a la reserva de va-
cunas en el contexto de la preparacion para una gripe pandémica, toda vez que ya no
tiene razon de ser.

21. El Director General deberia pedir a los Estados Miembros con capacidad nacio-
nal de produccién de vacunas que se comprometan a autorizar a las empresas fabri-
cantes que entreguen a la OMS, a medida que se fabriquen, vacunas antipandémicas
y otros productos que la OMS se asegure en virtud de los AMTM 2.

22. La OMS deberia finalizar y hacer publico en breve el Marco provisional para la
gestién del riesgo de una gripe pandémica, que establecera mas claramente las condi-
ciones para el cambio de produccién de la vacuna estacional a la de la vacuna anti-
pandémica.

Recaudacion de las contribuciones de partenariado

Resumen de las conclusiones

La participacion de la industria en la elaboracién colectiva' de la formula aplicable a la CP ha
sido acogida muy favorablemente y ha tenido como resultado el pago temprano de las con-
tribuciones en 2012 y la recaudacion del 96%? del total de fondos previstos para 2013 y
2014. Sin embargo, no todas las empresas pagan sus contribuciones en el plazo previsto, lo
que es preocupante porque el mecanismo de la CP depende de que todas las partes intere-
sadas cumplan sus obligaciones.

Varios representantes de la industria han sefialado con preocupacion que la fluctuacion en
la cuantia de las CP que se les exige entregar cada ano les genera problemas presupuesta-

! Partnership Contribution Standard Operating Procedures June 2015. Ginebra, Organizacién Mundial de
la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/benefit_sharing/pc_collection_sop.pdf?ua=1, consultado el 24 de
septiembre de 2016), pag. 5, anexo 2.

2 Calculo basado en el documento Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership
Contribution Annual Report 2015. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/246229/1/WHO-OHE-PED-2016.01-eng.pdf, consultado el 24 de septiembre de 2016).
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rios y que preferirian abonar una cantidad fija." De conformidad con la recomendacion for-
mulada por el Grupo Asesor en abril de 2016, la industria ha iniciado un proceso de consul-
tas para revisar la formula aplicable a la CP, en colaboracién con todos los sectores indus-
triales pertinentes (fabricantes de vacunas, medios de diagndstico y medicamentos) y con la
secretaria del Marco de PIP.?

En una encuesta sobre los costos de funcionamiento del SMVRG realizada a efectos del
presente examen, las estimaciones obtenidas de 41 laboratorios indican que solo sus costos
anuales totales de funcionamiento ascienden aproximadamente a US$ 39 millones. Aunque
esta cifra es provisional y deberia analizarse mas en profundidad, esto indica que, proba-
blemente, los costos de funcionamiento totales del conjunto del SMVRG han aumentado
desde 2010.

Recomendaciones

23. El Grupo Asesor deberia valorar, en colaboracién con la industria, la convenien-
cia de actualizar las estimaciones de los costos de funcionamiento u operacion
del SMVRG realizadas en 2010, como informacioén de utilidad para revisar el calculo
de la férmula de la CP. Esto facilitaria el pago puntual de la CP y su sostenibilidad co-
mo mecanismo de financiacion para aplicar el Marco de PIP.

24. Teniendo en cuenta el buen resultado que ha dado el enfoque gradual para con-
certar AMTM 2 recomendado por el Grupo Asesor, este Grupo deberia considerar la
conveniencia de formular un método similar para solucionar el problema del pago insu-
ficiente, el retraso en los pagos y el impago de las CP.

Aplicacion de la contribucién de partenariado

Resumen de las conclusiones

Desde que los fondos de la CP se empezaran a distribuir en 2014, la aplicacién del meca-
nismo de la CP ha permitido a los paises elaborar planes plurianuales y ha impulsado la
creacion sostenible y provechosa de capacidad en los paises prioritarios con respecto a ca-
da una de las cinco areas de trabajo en materia de preparacion (laboratorio y vigilancia, car-
ga de morbilidad, creacion de capacidad de reglamentacion, planificacion de la distribuciéon y
comunicacion de riesgos). También se ha creado un fondo de respuesta para su uso por
la OMS en caso de que se produzca un brote pandémico.

Sin embargo, en ocasiones los gastos no se realizan al mismo ritmo que la recaudacion, lo
cual conduce a la percepcion erronea entre algunos interesados de que no se necesitan
fondos de preparacién adicionales o de que no se estan aplicando los planes de trabajo con
arreglo a los plazos previstos.

! Grupo de Examen del Marco de PIP. Informe de la tercera reunion del Grupo de Examen del Marco de
Preparacién para una Gripe Pandémica de 2016 [en inglés]. Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2016
(http://www.who.int/influenza/pip/2016-review/meeting30march_1april.pdf, consultado el 4 de octubre de 2016).

2 Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparacion para una Gripe
Pandémica, 19-22 de abril de 2016, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_april2016_MeetingRpt.pdf?ua=1,
consultado el 24 de septiembre de 2016).

% Secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.
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La secretaria del Marco de PIP informa regularmente sobre los logros alcanzados y los pro-
blemas encontrados en la aplicacion de la CP. A pesar de ello, las partes interesadas comu-
nican regularmente problemas especificos a la OMS, a saber: 1) el hecho de que se sigan
recaudando fondos para la CP mientras el fondo de respuesta permanece intacto, lo que les
produce insatisfaccion; esto parece indicar una falta de entendimiento de que el fondo de
respuesta es un fondo de contingencia para responder rapidamente al inicio de una pande-
mia y de que su saldo es muy inferior al que se necesitara cuando se declare una pandemia;
2) el fundamento para seleccionar a los paises beneficiarios prioritarios, a pesar de que se
han publicado los criterios y el proceso de seleccion;’ es probable que ello indique que algu-
nos paises desean ser incluidos en la lista; y 3) el desconocimiento de las vias por las que
los fondos de la CP estan creando capacidad en los paises para aumentar la preparacion
frente una gripe pandémica.

Recomendaciones

25. El Grupo Asesor deberia considerar la inclusion en el Plan de aplicacion de
la CP 2018-2022 de métodos para evaluar el avance de los procesos, con objeto de
hacer un mejor seguimiento de los progresos realizados en las principales areas de
trabajo.

26. EIl Grupo Asesor deberia solicitar que se le presenten periddicamente informes y
auditorias financieros y garantizar que se utilicen los debidos mecanismos de rendicion
de cuentas financieras. Ademas, deberia pedir a la secretaria del Marco de PIP que
explique por qué los fondos de la CP destinados a la respuesta seran seriamente insu-
ficientes en caso de que se declare una pandemia.?

Gobernanza
Resumen de las conclusiones

El Marco de PIP dispone de una estructura de gobernanza que funciona con eficacia a la
hora de supervisar la aplicacion practica del Marco, gracias, entre otras cosas, a la decidida
implicaciéon de la OMS desde sus tres niveles de trabajo: la Sede, las oficinas regionales y
las oficinas en los paises. El Grupo Asesor sigue cumpliendo una funcién esencial en la go-
bernanza eficaz del Marco, supervisandola y orientandola con imparcialidad, responsabilidad
y pragmatismo a partir de sus deliberaciones independientes. Sin embargo, sus miembros
suelen dejar el Grupo tras cumplir un solo mandato de tres afios, lo que puede entranar inte-
rrupciones en la continuidad de los conocimientos.

! Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Implementation Plan 2013-2016.
Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pcimpplan_update_
31jan2015.pdf?ua=1, consultado el 20 de septiembre de 2016), paginas 9-11.

% véase la recomendacion 2 b) del presente informe, en la que se indica lo siguiente: «La OMS deberia
comunicar de forma perioddica y mas eficaz los objetivos y el progreso realizado en la aplicacion del Marco de PIP
a los Estados Miembros, los laboratorios del Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (SMVRG), la
industria, la sociedad civil y otras partes interesadas. En particular, se deberia mejorar la comunicacién en torno
a: b) las medidas de aplicacién de la contribuciéon de partenariado, las cuales deberian ser destacadas en los
informes periddicos del Grupo Asesor y las sesiones informativas posteriores a las reuniones para que los
progresos sean mas visibles y se reconozcan claramente».
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Aunque los informes anuales del Grupo Asesor' para la Directora General y los informes
bienales de la Directora General? para la Asamblea Mundial de la Salud son exhaustivos y
han tenido muy buena acogida, sus formatos y contenido difieren, lo que conlleva una pre-
paracion ineficiente de la informacion.

Algunos miembros del SMVRG, especialmente los CC de la OMS, estiman que deberia ha-
ber mayor interaccién entre ellos mismos, el Grupo Asesor y la secretaria del Marco de PIP,
en particular a la hora de establecer grupos de trabajo técnicos y seleccionar a los expertos.
Asimismo, podria ser util que en los contactos directos que periédicamente mantiene el Gru-
po Asesor con la industria y la sociedad civil participaran también representantes
del SMVRG.

Uno de los objetivos del Marco de PIP (seccidon 2) consiste en reforzar el SMVRG. En este
sentido, desde 2011 se han ampliado el ambito de trabajo y el alcance geografico del Siste-
ma y se ha mejorado su funcionamiento. Aun asi, el liderazgo de esta red sigue revistiendo
un caracter basicamente oficioso, y su coordinacion reposa sobre todo en el PMG de
la OMS. El hecho de que el SMVRG carezca de una estructura de liderazgo propia y oficiali-
zada ha tenido por consecuencia que en las actividades del Marco de PIP no hubiera una
representacién reconocida del conjunto de la red del SMVRG.

Como parte de la reforma de la labor de la OMS en materia de gestion de emergencias sani-
tarias emprendida en 2016, todas las actividades que la Organizacion lleva a cabo en el am-
bito de las emergencias pasaron a depender de un nuevo Programa de Emergencias Sanita-
rias, al que esta adscrita la secretaria del Marco de PIP.® Esta reorganizacion interna no
altera para nada el compromiso de la OMS con el Marco de PIP. La secretaria del Marco
depende en gran medida de una estrecha colaboracién con muchas unidades técnicas de
la OMS, en especial el PMG, que como unidad técnica a cargo de la gripe coordina
el SMVRG, el cual a su vez secunda la aplicacion del Marco de PIP.

Recomendaciones

27. El Director General deberia estudiar formulas para dotar al Grupo Asesor de ma-
yor continuidad y mantener su acervo de conocimientos, por ejemplo previendo que
sus miembros puedan cumplir un segundo mandato de duracién flexible.

28. Para simplificar la labor de informacién convendria armonizar la estructura de los
informes anuales que el Grupo Asesor presenta al Director General y la de los infor-
mes bienales que el Director General presenta a la Asamblea de la Salud.

29. La secretaria del Marco de PIP y el Grupo Asesor deberian abrir su colaboracion
con la sociedad civil a un mayor numero de entidades participantes y trabajar mas es-
trechamente con estas.

! Informes del Grupo Asesor del Marco de PIP [en inglés]. En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio
web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_meetings_
consultations/en/, consultado el 22 de septiembre de 2016).

2 Ibid.

® Reforma de la labor de la OMS en la gestion de emergencias sanitarias. Programa de Emergencias
Sanitarias de la OMS. Informe de la Directora General. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web].
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (A69/30; http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/
WHAB9/A69_30-sp.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016).
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30. En vista de la funcién esencial que cumplen los CC de la OMS dentro de la red
del SMVRG, el Grupo Asesor deberia entablar una colaboracion mas regular con di-
chos centros y con otros laboratorios esenciales del SMVRG, en particular al estable-
cer grupos de trabajo técnicos.

31. EIl Director General deberia abordar el tema de la ausencia de representacion
oficial de la red del SMVRG vy alentar al PMG de la OMS y al SMVRG a oficializar
cuanto antes dicha representacion.

32. En todo proceso de reorganizacién interna de los departamentos de la OMS co-
mo parte del nuevo Programa de Emergencias Sanitarias, el Director General deberia
velar por que las actividades del SMVRG y el Marco de PIP sigan estando en estrecha
sintonia con el PMG de la OMS e integrados en él, lo que conferiria mas solidez a la
direccion cientifica y técnica de la aplicacién del Marco de PIP.

33. El Director General deberia seguir proporcionando los recursos humanos y eco-
noémicos necesarios para llevar adelante las actividades del Marco de PIP y aplicar las
recomendaciones dimanantes del presente examen.

Vinculos con los programas de la OMS vy otros instrumentos juridicos

Plan de Accion Mundial para Vacunas contra la Gripe

Resumen de las conclusiones

Existen importantes sinergias entre el Marco de PIP y el GAP,"? en especial el hecho de
alentar las transferencias de tecnologia y la adquisicion de capacidades en relacién con los
estudios de carga de morbilidad, los organismos de reglamentacion y la comunicacién de
riesgos. No obstante, en la actualidad no se estan concertando acuerdos de transferencia de
tecnologia mediante AMTM 2.

Sera posible utilizar el examen del GAP realizado en noviembre de 2016 para valorar cuales
son los aspectos del GAP (estudios sobre la carga de morbilidad, pautas técnicas para los
fabricantes de nuevas vacunas, distribucion de vacunas o logistica) a los que convendria dar
continuidad como parte de la implantacion de la CP del Marco de PIP.

Hoy por hoy la cantidad de vacunas contra la gripe pandémica que asegura la aplicaciéon
del Marco de PIP, sumada a la capacidad mundial de produccion de vacunas (que incluye la
nueva capacidad disponible a través del GAP), sigue siendo insuficiente para atender la de-
manda mundial que segun las previsiones se generaria en el momento de una pandemia de

gripe.

' Los objetivos del GAP, centrados en aumentar la capacidad de los paises en desarrollo para fabricar
vacunas antigripales, son los siguientes: aumento de la fabricacién y utilizacion de las vacunas estacionales,
aumento de la capacidad de produccion de vacunas antipandémicas, y realizacion de las actividades pertinentes
de investigacion y desarrollo. EI GAP fue elaborado por la OMS en colaboracion con expertos universitarios y de
salud publica, fabricantes de vacunas y organismos de financiacidon de paises desarrollados y en desarrollo. La
tercera y Ultima consulta sobre el GAP tuvo lugar en noviembre de 2016.

2 Plan de Accion Mundial para Vacunas contra la Gripe (GAP). En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio
web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza_vaccines_plan/es/,
consultado el 22 de septiembre de 2016).
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Recomendacién

34. El Grupo Asesor del Marco de PIP deberia examinar las ensefianzas extraidas
del Plan de Accion Mundial para Vacunas contra la Gripe (GAP), que llegé a su fin en
noviembre de 2016, y determinar cuales de sus aspectos serian utiles para secundar
la aplicacién del Marco.

Reglamento Sanitario Internacional (2005)

Resumen de las conclusiones

Los fondos correspondientes a la CP del Marco de PIP pueden deparar beneficios adiciona-
les en forma de mejora de las capacidades basicas prescritas en el RSI (2005)", especial-
mente en cuanto a la capacidad de laboratorio y vigilancia. Sin embargo, toda vez que los
fondos de la CP no se empezaron a distribuir hasta 2014, aun no existen datos sobre la re-
lacion entre esos fondos y las capacidades basicas del RSI (2005). De cara al préoximo exa-
men del Marco de PIP cabria emprender un analisis de la incidencia que han tenido dichos
fondos en las capacidades basicas prescritas en el RSI (2005).

Recomendacién

35. Convendria que en todas las actividades realizadas como parte del Marco
de PIP se tuvieran muy presentes las disposiciones del RSI (2005) y que las iniciativas
de creacién de capacidad estuviesen en sintonia con las que se llevan a cabo en apli-
cacién del RSI (2005), las favoreciesen y las complementasen. Para ello, y a fin de lo-
grar un maximo de sinergia y eficacia, se precisaria una interaccidon mas estrecha en
los tres niveles de la OMS en todo lo referente a la aplicacién del RSI (2005) y
el Marco de PIP.

Protocolo de Nagoya al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica

Resumen de las conclusiones

El Marco de PIP es un instrumento multilateral sobre acceso y participacion en los beneficios
que parece ser coherente con los objetivos del Protocolo de Nagoya sobre acceso a los re-
cursos genéticos y participacion justa y equitativa en los beneficios derivados de su utiliza-
cién del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.” En la negociacion intergubernamental que
condujo al Marco de PIP se establecieron reglas para acceder a VGPP y participar en los
beneficios que de ahi se derivasen. En cambio, la aplicacion del Protocolo de Nagoya puede
introducir incertidumbre en relacidn con el intercambio de virus gripales, pues podria ocurrir
gque numerosas transacciones bilaterales requiriesen una negociacion previa, lo que podria
demorar el acceso a los virus. A medida que mas paises van implantando disposiciones le-
gislativas nacionales para aplicar el Protocolo de Nagoya, mas urgente resulta disipar esta
incertidumbre y reducir el riesgo que trae consigo para la seguridad sanitaria mundial.

! Reglamento Sanitario Internacional (2005), 22 ed. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2008
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43983/1/978924 3580418 _spa.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016).

2 Protocolo de Nagoya sobre acceso y participacion en los beneficios. En: Convenio sobre la Diversidad
Biologica [sitio web]. Montreal, Convenio sobre la Diversidad Biolégica, Naciones Unidas, 2011
(https://www.cbd.int/abs/, consultado el 4 de octubre de 2016).
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En muchos ambitos no se entienden del todo las repercusiones que tiene la aplicacién del
Protocolo de Nagoya para la salud publica. La Secretaria de la OMS esta elaborando un
informe para aclarar estas repercusiones, pero a la vez es preciso que el sector de la salud
publica conozca y entienda mejor el Protocolo y lo tenga mas presente.

En el Protocolo de Nagoya no se determina de forma expresa un mecanismo por el cual
reconocer un instrumento en relacion con lo dispuesto en su articulo 4.4. El Grupo de Exa-
men entiende que una entidad oficial que goce de autoridad y de credibilidad internacional,
como la Reunion de las Partes o la Asamblea de la Salud, podria decidir que el Marco
de PIP constituye un instrumento internacional especializado en materia de preparacion y
respuesta ante una gripe pandémica. Semejante decision facilitaria el cumplimiento de los
objetivos de acceso y comparticion de beneficios del Marco de PIP, al garantizar que todos
los paises manejen del mismo modo los VGPP. A los efectos del Protocolo de Nagoya, el
acceso a los VGPP y los beneficios derivados de él quedarian abarcados por el Marco
de PIP, lo que dispensaria de suscribir acuerdos bilaterales caso por caso.

Recomendacion

36. El Marco de PIP deberia ser considerado un instrumento internacional especiali-
zado para aportar mayor claridad a la aplicacion del Protocolo de Nagoya en relacion
con las labores de preparacion y respuesta ante una gripe pandémica:

e La Reunién de las Partes en el Protocolo de Nagoya de diciembre de 2016 brinda
la ocasién de plantear el reconocimiento del Marco de PIP como instrumento in-
ternacional especializado en relacion con la preparacion y respuesta ante una gri-
pe pandémica. A juicio del Grupo de Examen, seria util para los objetivos del Mar-
co de PIP que la Reunion de las Partes aprovechara esta oportunidad.

e« Ademas, en la Asamblea Mundial de la Salud de 2017 convendria también plan-
tear el reconocimiento del Marco de PIP como instrumento internacional especiali-
zado con arreglo al Protocolo de Nagoya.
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Capitulo 1: Introduccién y antecedentes

Garantizar la seguridad sanitaria de toda la poblacién constituye hoy en dia una preocupa-
cion fundamental en materia de salud publica. A causa del gran aumento de los viajes inter-
nacionales durante aproximadamente los ultimos 40 anos, las enfermedades ya no se pue-
dan contener solo de forma geografica. La seguridad sanitaria se convirti6 en un aspecto
prominente de la salud mundial después del brote de sindrome respiratorio agudo severo
(SRAS) en 2003, la reaparicién de la gripe por virus A(H5N1) en 2003 y 2004, y la gripe
pandémica A(H1N1) pdm091 en 2009. En 2011, el informe del Comité de Examen acerca del
funcionamiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005) (RSI (2005)) en relacién con
la pandemia por virus A(H1N1) 2009 concluyé que el mundo estaba «mal preparado» para
responder a una pandemia grave de gripe y que «la realidad inevitable es que en caso de
pandemia grave habria decenas de millones de personas en riesgo de perder la vida».? Es-
tos acontecimientos fueron una ensefianza valiosa para el mundo: solo se puede responder
eficazmente al brote de un agente patégeno infeccioso que puede cruzar fronteras facilmen-
te mediante la colaboracién estrecha y el intercambio de informacion entre los paises.

Después de la reaparicion de la gripe A(H5N1), potencialmente pandémica para el ser hu-
mano, a algunos paises en desarrollo les preocupaba que, a pesar de haber facilitado mues-
tras del virus a la red de laboratorios de salud publica del Sistema Mundial de Vigilancia
y Respuesta a la Gripe (SMVRG), que recogen, estudian e intercambian los virus gripales,
no podian costearse las vacunas ni otros productos médicos desarrollados gracias al inter-
cambio de virus. Quedod patente que era necesario adoptar un nuevo sistema que eliminara
los obstaculos para el intercambio de virus entre los cientificos, la industria y los paises y
que garantizara al mismo tiempo un acceso justo y facil a los productos de este intercambio
por parte de quienes los necesitan mas.

Tras cuatro afios de negociaciones, este nuevo sistema quedd recogido en el Marco de Pre-
paracion para una Gripe Pandémica (PIP),3 un instrumento internacional creado por
194 Estados Miembros de la OMS en 2011* que reunia a los paises, la industria y la socie-
dad civil para preparar las defensas mundiales y reforzar la capacidad mundial de respuesta
a una pandemia de gripe. Para ello, el Marco de PIP facilita el intercambio de virus gripales
potencialmente pandémicos (VGPP) entre los paises, con el fin de desarrollar antivirales,
vacunas y medios de diagnésticos, asegurando a la vez un acceso justo y equitativo a estos
productos en todo el mundo. El Marco de PIP también tiene por objeto aumentar las capaci-

' El virus de la gripe A(H1N1)pdmO9 es el responsable de la pandemia de gripe de 2009, la primera
emergencia de salud publica de importancia internacional declarada en virtud del RSI (2005).

2 Aplicacion del Reglamento Sanitario Internacional (2005), Informe del Comité de Examen acerca del
funcionamiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005) en relacién con la pandemia por virus (H1N1)
2009, Informe de la Directora General. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (A64/10;
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA64/A64_10-sp.pdf, consultado el 20 de septiembre de 2016).

8 Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/pip/
en/, consultado el 19 de septiembre de 2016).

* Punto 13.1 del orden del dia. Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y
acceso a las vacunas y otros beneficios. 64.2 Asamblea Mundial de la Salud. Ginebra, Organizacién Mundial de
la Salud, 2011 (WHA64.5; http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAB4/A64_R5-sp.pdf, consultado el 21 de
septiembre de 2016).
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dades en materia de preparacion frente a pandemias en todos los paises y prioriza el apoyo
a aquellos que mas lo necesitan. Un principio fundamental del Marco de PIP es que el inter-
cambio de virus y la comparticion de los beneficios se realicen en condiciones de igualdad,
armonizando los intereses econdmicos y de la salud publica en un modelo beneficioso para
todos y basado en el principio de la reciprocidad (véase la figura 1.1). El Marco de PIP permite
una coordinacion eficaz sin la necesidad de reescribir constantemente el reglamento, lo que
provocaria retrasos que pueden ser devastadores para la salud publica durante una pandemia
que se propaga con rapidez.

Los virus se intercambian a través de los 152 laboratorios del SMVRG, que incluyen
143 Centros Nacionales de Gripe (CNG) auspiciados por 113 Estados Miembros, 6 Centros
Colaboradores de la OMS (CC de la OMS) para Referencia e Investigaciones sobre la Gripe,
4 Laboratorios Reguladores Esenciales de la OMS (LRE de la OMS) y 13 Laboratorios
de Referencia de la OMS para el H5 (LRH5 de la OMS)." ? El Acuerdo Modelo de Transfe-
rencia de Material 1 (AMTM 1), que figura en el anexo 1 del Marco de PIP, es un contrato
vinculante que establece las condiciones segun las cuales los laboratorios del SMVRG inter-
cambian materiales biologicos PIP entre ellos. Con la introduccion de la tecnologia de se-
cuenciacion genética y analisis de datos, una mayor proporcion de virus se comparte por via
electronica a través de sus secuencias genéticas, aunque los datos sobre secuencias gené-
ticas (DSG) no se incluyan en los materiales biolégicos PIP.

La comparticion de los beneficios en el Marco de PIP se realiza de dos maneras: mediante
la contribucion de partenariado (CP) y la firma de un Acuerdo Modelo de Transferencia
de Material 2 (AMTM 2). Los fabricantes de vacunas, productos farmacéuticos y medios de
diagnéstico de la gripe que utilizan el SMVRG pagan anualmente CP, las cuales ascienden
a un total de US$ 28 millones que se emplean para reforzar la preparacién y respuesta ante
una pandemia. Las entidades no pertenecientes al SMVRG que reciben muestras de virus,
como los fabricantes o las instituciones académicas, firman un AMTM 2, un acuerdo juridi-
camente vinculante para suministrar productos como vacunas, antiviricos y medios de diag-
nostico si se produjera una pandemia.

¢, Por qué se examina el Marco ahora?

La seccion 7.4.2 del Marco de PIP prevé el primer examen del mismo (el «kexameny) y esta-
blece que el Marco de PIP y sus anexos deben ser examinados para 2016 «a fin de propo-
ner a la Asamblea Mundial de la Salud en 2017, por conducto del Consejo Ejecutivo, revi-
siones que reflejen las novedades pertinentes».

El Grupo Asesor del Marco de PIP (el «Grupo Asesor») celebré una reunién extraordinaria el
13 y 14 de octubre de 2015 para recabar la opinidon de los Estados Miembros, la industria y
otras partes interesadas acerca del examen. El Grupo Asesor recomendé que se creara un
pequefo grupo de expertos independientes para examinar la aplicacion del Marco de PIP por

! Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (SMVRG). En: Organizacion Mundial de la Salud
[sitio web]. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/en/
[en inglés solamente], consultado el 20 de octubre de 2016).

2 También existen laboratorios no pertenecientes al SMVRG que los Estados Miembros autorizan y
designan para proporcionar materiales bioldgicos PIP al SMVRG. Se trata de laboratorios que se encuentran en
Estados Miembros que no cuentan con un CNG o laboratorios adicionales que desempefan ciertas funciones
gue habitualmente incumben a los CNG.
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medio de un enfoque transparente e incIuyente.1 Con ese fin, la Directora General establecié
el Grupo de Examen, integrado por ocho expertos con una amplia variedad de especialidades
y procedentes de todas las regiones de la OMS. Se encomendoé al Grupo de Examen que con-
testara a las preguntas siguientes:2

1. ¢, Qué logros se han alcanzado desde que se adopté el Marco de PIP?

2. ¢, Ha mejorado la aplicacion del Marco de PIP la preparacion mundial frente a una gripe
pandémica, incluida la vigilancia durante los periodos interpandémicos, y la capacidad de res-
puesta?

3. ¢, Cuales son los problemas que se plantean y las posibles formas de superarlos?

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién extraordinaria del Grupo Asesor del Marco de Preparacion
para una Gripe Pandémica (PIP), 13-14 de octubre de 2015, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General.
Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2015 (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAB9/A69_22Add1-
sp.pdf, consultado el 24 de septiembre de 2016).

2 Ibid.
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Figura 1.1: Los componentes relativos al intercambio de virus y la comparticion delos beneficios del Marco de PIP
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Capitulo 2: Método de trabajo

Durante la Reunién Extraordinaria del Grupo Asesor, celebrada el 13 y 14 de octubre
de 2015, se trato de obtener la opinion de los Estados Miembros, la industria y otras partes
interesadas acerca del mandato y la orientacién del examen. Tras la reunién, el Grupo Ase-
sor hizo recomendaciones a la Directora General sobre la organizacion, el proceso, el alcan-
ce y el mandato del examen.’

El Grupo de Examen fue designado en diciembre de 2015 y celebrd cuatro reuniones pre-
senciales entre marzo y septiembre de 2016 en la sede de la OMS en Ginebra. Estas
reuniones estuvieron precedidas por dos teleconferencias en enero y febrero de 2016.
El Grupo de Examen celebrd sesiones de deliberacion a las que solo tuvieron acceso los
miembros y la Secretaria del Grupo de Examen. Ademas, se invitd a representantes de
los Estados Miembros a asistir a una sesién de informacién y de preguntas y respuestas
después de la teleconferencia de febrero de 2016 y las reuniones de marzo, junio y agos-
to/septiembre de 2016. Estas sesiones fueron transmitidas en vivo en el sitio web de
la OMS, lo que permiti6 a todas las partes interesadas y al publico tener acceso a las
mismas.? Asimismo, la Presidenta del Grupo de Examen, la Dra. Christine Mwelwa
Kaseba-Sata, presentd informacién actualizada sobre la labor del Grupo de Examen a
la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud el 25 de mayo de 2016.°

Los métodos de trabajo del Grupo de Examen se detallan en el anexo Il y se resumen de la
siguiente manera. El Grupo de Examen empezé su trabajo realizando un analisis sistematico
del Marco de PIP y destacando las areas que consideraba que no funcionaban eficazmente
y los posibles motivos. El Grupo de Examen analizé6 documentos clave, como informes rela-
tivos a la labor del Grupo Asesor, la aplicaciéon del Marco de PIP y un estudio sobre la apli-
cacion del Protocolo de Nagoya.

Con objeto de recoger informacién util para sus deliberaciones, el Grupo de Examen traté
activamente de obtener durante el proceso aportaciones de los Estados Miembros y repre-
sentantes del SMVRG, la industria, organizaciones de la sociedad civil, bases de datos per-
tinentes y otras partes interesadas, por medio de entrevistas y un proceso electronico de
consulta que incluia preguntas. En el contexto de las reuniones del Grupo de Examen,
el 30 de marzo de 2016 y el 29 de agosto de 2016 se celebraron consultas abiertas en la
sede de la OMS con los Estados Miembros, la sociedad civil y otras partes interesadas. En
total, el Grupo de Examen realizé 40 entrevistas a informantes clave; recibié varias comuni-
caciones por escrito de Estados Miembros, la industria, la sociedad civil, bases de datos y

" Ibid.

2 Grupo de Examen del Marco de PIP. Examen de 2016 del Marco de PIP, informes de las reuniones del
Grupo de Examen del Marco de PIP [en inglés]. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/2016-review/meetings/en/, consultado
el 20 de septiembre de 2016).

® Dra. Christine Mwelwa Kaseba-Sata, Presidenta del Grupo de Examen. Informacién actualizada sobre el
trabajo del Grupo de Examen en la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud. Comisién A, miércoles, 25 de mayo
de 2016, sesion nocturna. En: Organizaciéon Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de
la Salud, 2016 (http://www.who.int/mediacentre/events/2016/wha69/webstreaming/es/, consultado el 29 de
septiembre de 2016).
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otras partes interesadas; examiné otras iniciativas en curso para proteger la salud publica
mundial; y solicité informacion al personal de la OMS en la sede y las oficinas regionales.

El Grupo de Examen presentd su informe final a la Directora General en octubre de 2016
para que lo transmitiera al Consejo Ejecutivo de la OMS en enero de 2017 y a la Asamblea
de la Salud en mayo de 2017.
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Capitulo 3: Analisis global

En este informe, el Grupo de Examen cumple su mandato de:’
1. Debatir los logros del Marco de PIP;

2. Examinar si la aplicacion del Marco de PIP ha hecho que mejore la preparacion
mundial frente a una gripe pandémica, incluida la vigilancia durante los periodos inter-
pandémicos, y la capacidad de respuesta;

3. Debatir los posibles problemas que se plantean y las formas de superarlos.

Este capitulo aborda los dos primeros puntos adoptando un enfoque global del Marco de
PIP en su conjunto y los logros (véase la figura 3.1) y las dificultades generales; en los capi-
tulos posteriores (del 4 al 8) se aborda el tercer punto por medio del examen de los logros y
problemas relacionados con elementos especificos del Marco de PIP y las posibles formas
de superar los problemas.

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién extraordinaria del Grupo Asesor del Marco de Preparacion
para una Gripe Pandémica (PIP), 13-14 de octubre de 2015, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General.
Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015 (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69 22Add1-
sp.pdf, consultado el 24 de septiembre de 2016).
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Figura 3.1 Los 10 logros principales del Marco de PIP
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3.1 Un enfoque innovador para mejorar la preparacion ante las
pandemias

Principales conclusiones

Conclusién 1. EI Marco de PIP, el cual se negocid6 mediante un amplio proceso
intergubernamental, se considera un instrumento imaginativo e innovador para la
preparacion ante una gripe pandémica. Demuestra que el equilibrio entre el intercambio
de virus y la comparticion de los beneficios en igualdad de condiciones es un enfoque
acertado para mejorar la preparacion ante una gripe pandémica, lo que contribuye a
mejorar la seguridad sanitaria mundial.

Conclusién 2. EI Marco de PIP ha mejorado la preparacion mundial ante una gripe
pandémica por medio de un acceso fiable a los virus y sus esfuerzos constantes por
garantizar un acceso en tiempo real cada vez mayor a las vacunas y los antivirales en el
caso de gripe pandémica. Asimismo, ha mejorado la preparacion financiando el
fortalecimiento de la capacidad de los paises prioritarios con poca 0 ninguna capacidad
nacional para detectar, vigilar y compartir virus gripales novedosos, y garantizando que
existe un fondo especifico de respuesta frente a pandemias. A través de estas
actividades, hay confianza y una mayor previsibilidad en la capacidad mundial de
respuesta a una gripe pandémica, asi como en la equidad de la respuesta.

Conclusién 3. ElI Marco de PIP es un modelo segun el cual los Estados Miembros
colaboran de forma transparente y eficaz, por conducto de la OMS, con distintos
interesados directos, como la industria y la sociedad civil. La OMS organiza reuniones
periodicas entre la industria y la sociedad civil y los Estados Miembros para llevar a la
practica diferentes aspectos del Marco de PIP y los involucra en etapas clave para la toma
de decisiones. Dada la variedad de sus perspectivas, las partes interesadas hacen
aportaciones fundamentales que contribuyen al éxito del Marco de PIP.

Conclusién 4. La evaluacion continua de los riesgos de los virus de la gripe estacional
realizada por el SMVRG vy la evaluacién periédica de los riesgos que plantean otros virus
de la gripe de origen zoondtico para determinar su potencial pandémico ofrecen beneficios
clave a los paises a la hora de fortalecer las capacidades basicas de respuesta a la gripe
estacionaria y de preparacion frente a pandemias.

Conclusién 5. Aunque se presentan informes periodicos sobre aspectos individuales
del Marco de PIP, como se prevé en las secciones 7.2.5y 7.4.1, estos elementos no se
relinen actualmente en un modelo de evaluacién global, lo que dificulta que las distintas
partes interesadas tengan una vision integral del progreso general.

Conclusién 6. Se podrian reconocer de manera mas visible las contribuciones hechas
al Marco de PIP, incluido el apoyo considerable brindado por los Estados Miembros a sus
laboratorios del SMVRG. Este reconocimiento podria basarse en la practica existente de
la secretaria del Marco de PIP de reconocer formalmente los pagos relativos a la CP.

El Marco de PIP adopté un enfoque innovador al colaborar con las partes interesadas, en
particular la industria, de una forma que no se habia conseguido anteriormente en el area de
la salud publica. Reunié a actores clave de la atencion de salud publica y privada en una
alianza que fue dificil de negociar, pero que ha tenido éxito.
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3.2 Garantizar la pertinencia del Marco de PIP

Conclusién 7. Los principios del Marco de PIP, especialmente los relativos al intercambio
de virus y la comparticion de los beneficios en igualdad de condiciones, siguen siendo tan
pertinentes como hace cinco afos, dada la amenaza extraordinaria que presentan para la
salud publica los virus gripales en constante mutacion y el ndmero creciente de
emergencias sanitarias, como los brotes de enfermedad por el virus del Ebola y el virus
de Zika.

Conclusién 8. Es especialmente importante mantener la contribucion del Marco de PIP y
demostrar los beneficios que aporta la preparacion ante una gripe pandémica, ya que los
paises con varias prioridades sanitarias en pugna normalmente centran su atencion en las
amenazas planteadas por enfermedades locales y, por consiguiente, puede que no estén
preparados para una gripe pandémica. EI Marco de PIP debe seguir demostrando que
contribuye a aumentar la seguridad sanitaria mundial en el contexto de un panorama mas
amplio de intervenciones de salud publica con el fin de seguir siendo pertinente para las
instancias normativas, los gobiernos, la industria y las organizaciones internacionales.

Conclusién 9. Actualmente, el Marco de PIP no especifica el momento en el que se
llevaran a cabo los exadmenes posteriores. Para garantizar que el Marco de PIP siga
siendo pertinente y tenga el impacto adecuado, es necesario revisar periédicamente su
funcionamiento. Los Estados Miembros deben indicar la frecuencia con la que los
examenes deberian realizarse en el futuro.

Conclusién 10. Una preocupacion urgente y cada vez mayor entre los Estados Miembros y
otras partes interesadas ha sido como abordar las repercusiones de las nuevas
tecnologias, en particular en relacién con el manejo de los DSG, con arreglo al Marco de PIP.

Aunque el texto del Marco de PIP fue formulado de la forma mas prospectiva posible, tam-
bién refleja un momento politico, cientifico, tecnoldgico y econdmico particular. Preparar al
mundo para una gripe pandémica continia siendo una mision critica y es importante que
el Marco de PIP siga siendo pertinente por medio de su adaptacion al panorama de la salud
mundial, en constante evolucion.

La salud mundial, especialmente en relacion con los patdégenos infecciosos, se inscribe cada
vez mas en el contexto de la seguridad sanitaria, donde las distintas iniciativas y los actores
clave van mas alla del sector sanitario e incluyen a actores humanitarios, organismos de
desarrollo, organismos de las Naciones Unidas y comunidades. El panorama de la financia-
cion también es mas amplio y la financiacion para responder a las pandemias ahora incluye
el nuevo Mecanismo de Financiamiento para Emergencias Pandémicas del Banco Mundial.”

El Marco de PIP también debe adaptarse a los avances tecnoldgicos, los cuales pueden
cambiar la forma en la que los virus gripales se comparten o propician el desarrollo de nue-
vos productos. Estos cambios pueden incluir nuevos métodos de analisis de laboratorio,
cambios en la tecnologia empleada para la produccion de vacunas antigripales y tecnologias

' pandemic Emergency Facility: Frequently Asked Questions. En: Banco Mundial [sitio web]. Ginebra,
Banco Mundial, 2016 (http://www.worldbank.org/en/topic/pandemics/brief/pandemic-emergency-facility-
frequently-asked-questions, consultado el 26 de octubre de 2016).
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de comunicacion novedosas, asi como novedades en el uso de secuencias genéticas de
virus gripales.

3.2.1 Debate sobre la inclusion de la gripe estacional en el Marco de PIP

Conclusién 11. ElI Grupo de Examen recibié opiniones muy diversas de informadores
clave, como los Estados Miembros, la industria y la sociedad civil, sobre este asunto
complejo y dificil; habia opiniones firmes tanto a favor como en contra de incluir la gripe
estacional en el Marco de PIP. Deben estudiarse mas en profundidad las repercusiones
que tendria la inclusion de la gripe estacional.

El Marco de PIP indica en su alcance (seccion 3.2) que el Marco «no se aplica a los virus de
la gripe estacional». Aunque se considero incluir los virus de la gripe estacional, estos no
figuran en el texto final del Marco de PIP. Sin embargo, en realidad, los virus de la gripe es-
tacional y pandémica existen como un todo continuo con humanos, aves y otros animales.
Cada uno de los virus gripales novedosos potencialmente pandémicos se debe a la constan-
te evolucién de los virus, que pueden reagruparse con otros virus gripales. Esto se denomi-
na «variaciones antigénicas mayores»1 y puede llevar rapidamente a la aparicién de nuevos
virus potencialmente pandémicos.

La gran mayoria de los virus compartidos a través del SMVRG son virus estacionales;
anualmente se comparten 28 000 virus estacionales con los CC de la OMS.2 Estos virus
experimentan «variaciones antigénicas menores»°® mediante la mutacion, lo que a menudo
exige una actualizacion de los virus en la vacuna estacional. Ademas, estas «variaciones
antigénicas menores» pueden ser importantes y transformar los virus en virus estacionales
virulentos. La mayoria de la labor del SMVRG consiste en la evaluacion de riesgos estacio-
nales, la caracterizacién de virus, el desarrollo de virus candidatos para vacunas (VCV) y
reactivos y kits de diagndstico y la formulacién de recomendaciones sobre los virus para la
vacuna estacional. Esto tiene una importancia critica para los fabricantes y los paises. Ade-
mas, la produccion eficaz de la vacuna estacional es vital para la produccion de una vacuna
antipandémica, ya que se utilizan las mismas instalaciones. Estas instalaciones deben ser

' De acuerdo con los CDC, «las variaciones antigénicas mayores son cualquier modificacion subita e
importante que da lugar a nuevas proteinas hemaglutinina (y/o hemaglutinina y neuraminidasa) en virus de la
gripe A que infectan al ser humano. Estas variaciones producen la aparicion de un nuevo subtipo de virus de la
gripe A o un virus con una combinacién de hemaglutinina o de hemaglutinina y neuraminidasa surgido de una
poblacién animal que es tan diferente del mismo subtipo presente en el ser humano que la mayoria de las
personas no tienen inmunidad contra él». How the Flu Virus Can Change: «Drift» and «Shift». Atlanta, Georgia:
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos, 2016 (http://www.cdc.gov/
flu/about/viruses/change.htm, consultado el 19 de septiembre de 2016).

2 Programa Mundial de la Gripe, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.

® Los CDC definen las variaciones antigénicas menores como «pequefios cambios en los genes de los
virus gripales que ocurren de manera continuada a lo largo del tiempo mientras el virus se replica». How the Flu
Virus Can Change: «Drift» and «Shift». Atlanta, Georgia: Centros para la Prevencién y el Control de las
Enfermedades, 2016 (http://www.cdc.gov/flu/about/viruses/change.htm, consultado el 19 de septiembre de 2016).
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soélidas si se desea cambiar rapida y oportunamente de la produccion de la vacuna estacio-
nal a la produccién de una vacuna antipandémica en el momento adecuado.”

Cabe sefialar que en el contexto de la aplicacion del mecanismo de CP del Marco de PIP, el
valor de la produccién de la vacuna estacional es la base sobre la que cada fabricante de
vacunas que utiliza el SMVRG determina su «rango de ventas», el cual a su vez constituye
el factor determinante para calcular la cantidad que la OMS pide a cada empresa que
contribuya.

La distincion entre los virus estacionales y pandémicos puede presentar dificultades. Esto es
particularmente evidente cuando un virus —como el de la gripe A(H1N1)— causa una epi-
demia grave en un pais bastante después de que se haya declarado el fin de la pandemia
original. Esto ocurrié en mayo de 2016 en Fiji, cuando la gripe A(H1N1) causoé la muerte a
varias embarazadas® bastante después de que se hubiera declarado el fin de la pandemia.

Sin embargo, la ampliacién del Marco de PIP para incluir la gripe estacional provocaria un
aumento considerable del volumen de trabajo para los laboratorios del SMVRG si el segui-
miento de los virus estacionales se realiza de la misma manera que el de los virus gripales
potencialmente pandémicos. También se deberia examinar el aspecto relativo a la comparti-
cion de beneficios.

3.2.2 Mejora de la comunicacion sobre el Marco de PIP

Conclusiéon 12. Algunas partes interesadas no entienden claramente los aspectos clave
del Marco de PIP, como la seleccién de paises prioritarios para la aplicacion de la CP y el
progreso que se estad logrando en los proyectos financiados por la CP. Aunque la
comunicacion de la OMS y el Grupo Asesor con las partes interesadas ya es constante y
transparente, estas lagunas de comprension deben subsanarse mediante la mejora de la
comunicacion sobre aspectos clave del Marco de PIP, su aplicacién y sus logros.

Seria beneficioso que la aplicacion del Marco de PIP vaya acompafiada de una comprension
lo mas amplia posible. Aunque la secretaria del Marco de PIP se comunica frecuentemente
por medio de reuniones presenciales, teleconferencias, boletines y el sitio web® de la OMS
sobre el Marco de PIP, la rotacién de personal dentro de las misiones permanentes de
los Estados Miembros en Ginebra, las oficinas regionales de la OMS vy las organizaciones
interesadas lleva a la pérdida de la memoria institucional, lo que significa que no participan
de una manera 6ptima en el contexto del Marco de PIP.

! Influenza Vaccine Response during the Start of a Pandemic, informe de una consulta informal de la OMS
celebrada en Ginebra (Suiza) del 29 de junio al 1 de julio de 2015. Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud,
2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/207751/1/WHO_OHE_PED_GIP_2016.1_eng.pdf, consultado el 20
de septiembre de 2016).

2 Fiji Health & Nutrition Cluster. Bulletin #8: Covering Period 6 May-13 June, 2016. En: Ministerio de Salud
y Servicios Médicos de Fiji [sitio web]. Toorak: Ministerio de Salud y Servicios Médicos de Fiji; 2016
(http://www.health.gov.fj/wp-content/uploads/2016/03/20160613_HNC_Bulletin8_final.pdf, consultado el 4 de
octubre de 2016).

% Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web].
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/en/, consultado el 20 de
septiembre de 2016).
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La informacion sobre la importancia del Marco de PIP para la salud publica también deberia
dirigirse a un abanico mas amplio de organizaciones de la sociedad civil, puesto que la falta
de comprensién acerca de la gravedad de la gripe puede tener repercusiones de mayor al-
cance para la salud.

3.3 Aplicacion del Marco de PIP a otros patégenos

Conclusién 13. El éxito del Marco de PIP a la hora de garantizar un acceso mejor y mas
equitativo a los virus, las vacunas, los antivirales y los medios de diagnostico ha llevado a
que algunas partes interesadas propongan ampliar el Marco de PIP para incluir otros
patégenos infecciosos, mientras que otras han sugerido tomar los principios del Marco
de PIP como modelo.

Conclusién 14. La ampliacion del Marco de PIP actual para incluir patbgenos diferentes a
los virus de la gripe, como recomienda el informe de 2016 del Grupo de Alto Nivel de
las Naciones Unidas sobre la Respuesta Mundial a las Crisis Sanitarias,’ seria un proceso
muy complicado y podria poner en peligro su viabilidad; ninguna otra afeccion tiene un
sistema en el que una red de laboratorios de salud publica y la industria son
interdependientes desde hace tanto tiempo.

Conclusién 15. Es probable que el uso de los principios del Marco de PIP como modelo de
equidad y reciprocidad en otras enfermedades, como recomienda el informe de 2016
del Comité de Examen sobre el papel del RSI (2005) en el brote de ebola y la respuesta
que se le ha dado,” sea mas factible que ampliar su alcance, aunque es probable que siga
siendo dificil

El éxito del Marco de PIP ha llevado a que algunas partes interesadas consideren cémo se
podrian extrapolar a otras enfermedades las ensefianzas extraidas de su aplicacién. Algu-
nos informes han llegado a sugerir que se deberia ampliar el propio Marco de PIP. El Grupo
de Alto Nivel de las Naciones Unidas sobre la Respuesta Mundial a las Crisis Sanitarias reco-
mendd en su informe publicado en enero de 2016 que «la OMS convoque a sus Estados
miembros para renegociar el Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica con miras a
incluir otros patdégenos nuevos, convertirlo en un instrumento juridicamente vinculante y lograr
un equilibrio adecuado entre las obligaciones y los beneficios, de conformidad con los princi-
pios del Protocolo de Nagoya de 2010 al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica».’

En opinidn de este Grupo de Examen, aunque el Marco de PIP podria emplearse como un
modelo eficaz, la ampliacidon del propio Marco de PIP para incluir otros patdégenos seria muy
dificil. El informe de 2016 del Comité de Examen sobre el papel del RSI (2005) refleja un
enfoque mas pragmatico, ya que recomendaba que la OMS y los Estados Partes «deberian
considerar la posibilidad de utilizar el Marco de PIP o acuerdos similares ya existentes como

! Proteger a la humanidad de futuras crisis sanitarias, Informe del Grupo de Alto Nivel sobre la Respuesta
Mundial a las Crisis Sanitarias, Recomendacion 15. Asamblea General de las Naciones Unidas, 9 de febrero de
2016. Nueva York, Naciones Unidas, 2016 (A/70/723; http://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/
70/723&Lang=S, consultado el 20 de septiembre de 2016).

2 Aplicacién del Reglamento Sanitario Internacional (2005), Informe del Comité de Examen sobre el papel
del Reglamento Sanitario Internacional (2005) en el brote de ebola y la respuesta que se le ha dado, Informe de
la Directora General, 13 de mayo de 2016. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (A69/21;
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAB9/A69_21-sp.pdf?ua=1, consultado el 20 de septiembre de 2016).
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modelo para crear nuevos acuerdos con respecto a otros agentes infecciosos que hayan
causado o pudieran ser causa de emergencias de salud publica de importancia internacio-
nal. Dichos acuerdos deberian basarse en el principio de compensar el intercambio de
muestras y datos con la comparticion de beneficios en pie de igualdad».1

Buscar el equilibrio entre los intereses de distintas partes interesadas para garantizar la
equidad en la salud publica es complejo. El hecho de que el Marco de PIP sea el primer
acuerdo mundial de este tipo tiene mucho que ver con la singularidad del propio virus de la
gripe: muta frecuentemente y, debido a la necesidad de contar con vacunas contra la gripe
estacional actualizadas, tiene un ciclo de produccioén continuo, lo que, a su vez, da lugar a
una fuente de ingresos constante para los fabricantes, asi como una linea de produccion de
alta calidad que permite a los fabricantes estar preparados para pasar de la produccion de
vacunas contra la gripe estacional a la produccién de vacunas contra la gripe pandémica.
Asimismo, existe una red sdlida y establecida de laboratorios en el SMVRG que monitorea
la gripe, lo que sirvio de base para el Marco de PIP.

Sin embargo, en lo que concierne a la mayoria de patégenos nuevos y emergentes, no exis-
te una red establecida de laboratorios que intercambie peridédicamente muestras y conoci-
mientos especializados con una capacidad establecida de produccién de vacunas (u otro
producto). De este modo, aunque el intercambio de virus y la comparticién de beneficios en
pie de igualdad se podrian aplicar a otros patdégenos, es probable que el uso del Marco
de PIP como modelo presente importantes obstaculos operacionales y de aplicacion.

Recomendaciones generales

1. La OMS deberia desarrollar un modelo de evaluacion integral que incluya indica-
dores generales del éxito del Marco de Preparacién para una Gripe Pandémica (PIP)
para presentar informes anuales. Los informes deberian incluir una infografia que ilus-
tre los progresos generales realizados con respecto a la aplicaciéon del Marco de PIP
para tener una mayor claridad en cuanto a la mejora de la preparacién y la respuesta
frente a una pandemia.

2. La OMS deberia comunicar de forma periédica y mas eficaz los objetivos y el pro-
greso realizado en relacién con la aplicacion del Marco de PIP a los Estados Miem-
bros, los laboratorios del SMVRG, la industria, la sociedad civil y otras partes interesa-
das. En particular, se deberia mejorar la comunicacion en torno a:

a) El progreso en relacion con el modelo de evaluacion integral,

b) Las medidas de aplicacion de la CP, las cuales deberian ser destacadas en
los informes periddicos del Grupo Asesor y las sesiones informativas posteriores a
las reuniones para que el progreso sea mas visible y se reconozca claramente;

! Aplicacién del Reglamento Sanitario Internacional (2005), Informe del Comité de Examen sobre el papel
del Reglamento Sanitario Internacional (2005) en el brote de ebola y la respuesta que se le ha dado, Informe de
la Directora General, 13 de mayo de 2016. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (A69/21;
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAB9/A69_21-sp.pdf?ua=1, consultado el 20 de septiembre de 2016).
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c) La comunicacioén y la transparencia en relacidn con cuestiones como la se-
leccién de paises que recibiran ayuda para la aplicacion de la CP, con el fin de
mejorar la comprension del Marco de PIP entre los Estados Miembros;

d) La importancia de las contribuciones voluntarias de partes interesadas y los
compromisos en especie de los Estados Miembros, que incluyen el apoyo al
SMVRG y el mantenimiento del mismo al cubrir los gastos de funcionamiento habi-
tuales de los laboratorios.

3. El Director General deberia realizar un estudio para determinar si conviene o no y
las implicaciones de incluir los virus de la gripe estacional en el Marco de PIP.

4, El Marco de PIP es un modelo fundamental de reciprocidad en materia de salud
publica mundial que podria aplicarse a otros patdégenos; sin embargo, el alcance actual
del Marco de PIP deberia seguir limitandose a la gripe pandémica en estos momentos.

5. Los Estados Miembros deberian determinar la fecha en la que se realizara el
préximo examen del Marco de PIP, que deberia ser antes de finales de 2021.
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Capitulo 4: Intercambio de virus

4.1 Panorama general

Principales conclusiones

Conclusién 16. El mecanismo de intercambio de virus del SMVRG funciona bien en
general y esta en vias de extenderse a mas regiones geograficas. Entre 2011 y 2016, el
namero de CNG paso de 136 a 143, el de Laboratorios de Referencia de la OMS para
el H5 de 12 a 13; y el nimero de CC de la OMS se mantuvo en seis y en cuatro el de
los LRE de la OMS. En el plano operacional, existen plataformas para el intercambio
rapido de informaciébn e interacciones sdlidas entre diferentes organizaciones.
El Proyecto OMS de Fondo para Envios (en adelante «Fondo para Envios») ha mejorado
la capacidad de los laboratorios para intercambiar virus.

Conclusién 17. En el Marco de PIP (anexo 4) se establecen los principios rectores para los
mandatos de los laboratorios del SMVRG de la OMS; la evaluacion del cumplimiento de
tales mandatos se lleva a cabo mediante autoevaluaciones de los laboratorios del SMVRG
y encuestas a los CNG. Los datos recabados demuestran que los laboratorios cumplen las
obligaciones que les corresponden en virtud del AMTM 1.

Conclusién 18. De los debates del Grupo de Examen con informadores clave de los
laboratorios se desprendié que aquellos no tenian una idea clara de la definicion de los
términos «oportunamente» y «representativo» con respecto al intercambio de materiales
bioldgicos PIP y de DSG, ni el significado de la expresion «siempre que sea viable» en
relacion con el intercambio de todos los casos de infeccién por virus A(H5N1) y
otros VGPP en la seccion 5.1.1 del Marco.

Conclusion 19. El SMVRG ofrece beneficios considerables, como la realizacién de
evaluaciones de riesgos criticos, y la provisiéon de virus para vacunas y recomendaciones
conexas, kits de diagndstico, reactivos, virus de referencia, conocimientos técnicos,
formacion y creacion de capacidad. ElI fomento de la capacidad de laboratorio para la
gripe parece haber tenido beneficios colaterales para otros patégenos, como el
coronavirus causante del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV)." Sin
embargo, el Grupo de Examen observé que existen algunos obstaculos (por ejemplo
politicos, normativos y logisticos) al suministro de reactivos y kits de diagndstico en
algunos laboratorios.

Conclusion 20. La autoevaluacion del SMVRG puso también de manifiesto puntos débiles,
como deficiencias en la cobertura geografica (especialmente en Africa y Oriente Medio),
ademés de financiacion nacional insuficiente y falta de atencion prioritaria a la vigilancia
antigripal.?

! Self-assessment of the WHO Global Influenza Surveillance and Response System (GISRS), Report to
the Advisory Group. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2014 (http://www.who.int/influenza/pip/
virus_sharing/gisrs_self _assessment.pdf, consultado el 19 de septiembre de 2016), seccién 4.1.

2 |bid., seccién 4.2.
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Conclusién 21. Existen vinculos permanentes entre laboratorios del SMVRG y otros
laboratorios que no pertenecen al sistema, en particular en el sector animal. Sin embargo,
en opinion de algunos informantes deberia haber vinculos més estrechos entre las partes
del sistema enmarcadas en el SMVRG y las que no lo estan.

Conclusién 22. El SMVRG colabora estrechamente con la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO), la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE) y la Red OIE-FAO de expertos en influenza animal (OFFLU) para llevar a
cabo evaluaciones de riesgos y desarrollar virus candidatos para vacunas. En algunos
casos, cuando no se intercambian virus de infecciones de seres humanos (o el
intercambio se retrasa) debido a controles a la exportacion, a la indecision politica 0 a
razones de otro tipo, se han utilizado virus animales para la evaluaciéon de riesgos y el
desarrollo de VCV. Sin embargo, no esté claro cuando intercambiar muestras de origen
animal con el SMVRG, lo cual podria mejorarse.

Conclusién 23. En el caso de una pandemia de gripe, el SMVRG se enfrentard a un
aumento subito de muestras para procesar, y se han manifestado inquietudes por la
posibilidad de que la red se vea desbordada. La OMS ha facilitado orientaciones para
prepararse ante esa contingencia, en particular para dar prioridad al envio de muestras de
virus a los CC de la OMS a fin de que estos los sometan a nuevos analisis y
desarrollen VCV. ' Las orientaciones demostraron ser valiosas durante la pandemia del
virus A(HIN1) de 2009, por lo que sera preciso mantenerlas o mejorarlas, segin sea
necesario, y seguir publicandolas.

Conclusion 24. Tras la reciente presentacion de la publicacion Tool for Influenza Pandemic
Risk Assessment (TIPRA),? la OMS tiene la oportunidad de colaborar con Estados
Miembros que cuentan con laboratorios del SMVRG para fortalecer las capacidades de
evaluacion de riesgos en relacién con la gripe pandémica.

Dado que la gripe evoluciona rapidamente y la amenaza potencial que representa como
enfermedad pandemidgena, es fundamental para la vigilancia, preparacion y respuesta con-
tar con un sistema mundial de intercambio de virus gripales que sea robusto. El seguimiento
de la evolucién y propagacion mundiales de los virus de la gripe ayuda a los funcionarios de
salud publica a efectuar estudios de evaluacién de riesgos y detectar posibles virus pandé-
micos; por otro lado, las muestras de virus y la informacién sobre las secuencias genéticas
son indispensables para elaborar los medios de diagndstico, vacunas y productos farmacéu-
ticos necesarios para detectar, prevenir y tratar la enfermedad.

El SMVRG lleva a cabo muchas de estas funciones y es el pilar del Marco de PIP. Durante
mas de 60 afios una red mundial de laboratorios de salud publica, conocida como Red Mun-
dial de Vigilancia de la Gripe, ha venido efectuando la recopilacién y seguimiento de los vi-
rus gripales. Con la adopcién del Marco de PIP en 2011, pasé a denominarse SMVRG con
objeto de reflejar la ampliacion de sus funciones, que se establecen en el AMTM 1 (anexo 1

' WHO checklist for influenza pandemic preparedness planning. Ginebra, Organizacién Mundial de
la Salud, 2005 (WHO/CDS/CSR/GIP/2005.4; http://www.who.int/influenza/resources/documents/FluCheck6web.
pdf, consultado el 19 de septiembre de 2016).

2 Tool for Influenza Pandemic Risk Assessment (TIPRA), publicacion de la version 1. Ginebra,

Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (WHO/OHE/PED/GIP/2016.2; http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/
250130/1/WHO-OHE-PED-GIP-2016.2-eng.pdf, consultado el 4 de octubre de 2016).
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del Marco de PIP), un contrato vinculante en el que se especifican las condiciones en las
que los laboratorios del SMVRG intercambian virus gripales potencialmente pandémicos.

Los laboratorios del SMVRG efectian un seguimiento de la evolucién de los virus gripales,
lo que les permite ofrecer a los Estados Miembros una evaluacién de riesgos (véase el
recuadro 4.1) y alerta temprana vitales, por ejemplo mediante resimenes mensuales de
evaluacion de riesgos.' Si bien el Marco de PIP (seccién 3) se limita a los virus gripales po-
tencialmente pandémicos, la red del SMVRG maneja todos los virus gripales humanos y
algunos virus gripales de origen animal que suponen una amenaza para los seres humanos
(por ejemplo, H3N2v y H5, H7 o H9). Todos los virus gripales que son pertinentes para las
vacunas estacionales o la preparacion frente a una pandemia deben entrar en la red
del SMVRG por un canal apropiado.

La red del SMVRG proporciona importantes beneficios a los Estados Miembros y otras enti-
dades, en particular los siguientes: consulta oficiosa especializada sobre la mejora de la
seleccioén de los virus para las vacunas antigripales,? orientaciones sobre la interrupcién de
la produccion de vacunas estacionales para concentrarse en fabricar vacunas antipandémi-
cas,’ cursos de formacién, conferencias especializadas para los CNG, y un mayor nimero de
publicaciones cientificas conjuntas, por ejemplo sobre la formulacion por parte de la OMS de
sus recomendaciones relativas a los virus para vacunas.* En algunos casos, se ha aprove-
chado también la red del SMVRG para responder a amenazas debidas a patégenos no gripa-
les (por ejemplo, para la vigilancia del virus sincitial respiratorio)® y algunos laboratorios
del SMVRG detectan sistematicamente otros patégenos, como los del sarampién y la
poliomielitis.®

Los CNG constituyen el eje central del Sistema Mundial de Vigilancia. Se encargan de reco-
ger «muestras clinicas de casos sospechosos de infeccion» por VGPP, sirven «como centro
de acopio de virus gripales presuntamente pandémicos aislados», efectian analisis prelimina-

! Monthly Risk Assessment Summary, Influenza at the Human-Animal Interface. En: Organizacion Mundial
de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 a 2016 (http://www.who.int/influenza/
human_animal_interface/HAI_Risk_Assessment/en/, consultado el 20 de septiembre de 2016).

2 Por ejemplo, la 4.2 Consulta oficiosa para mejorar la seleccién de los virus para las vacunas antigripales.
En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2015
(http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/4thmtg_improve_vaccine_virus_selection/en/, consultado el 19 de
septiembre de 2016).

3 Organizacion Mundial de la Salud. Influenza vaccine response during the start of a pandemic, informe de
una consulta informal de la OMS celebrada en Ginebra (Suiza) del 29 de junio al 1 de julio de 2015. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/207751/1/WHO_OHE _
PED_GIP_2016.1_eng.pdf, consultado el 19 de septiembre de 2016).

4 Ampofo W, Azziz-Baumgartner E, Bashir U, Cox NJ, Fasce R, Giovanni M, et al. «Strengthening the
influenza vaccine virus selection and development process: Report of the 3™ WHO Informal Consultation for
Improving Influenza Vaccine Virus Selection held at WHO headquarters, Geneva, Switzerland, 1-3 April 2014».
Vaccine. 2014;36:4368-82. doi: 10.1016/j.vaccine.2015.06.090.

° Organizacion Mundial de la Salud. WHO informal consultation on surveillance of respiratory syncytial
virus on the WHO Global Influenza Surveillance and Response System (GISRS) platform, 25-27 March 2015.
Weekly Epidemiological Record - Relevé épidémiologique hebdomadaire 2016;91:1 (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed/26753193, consultado el 19 de septiembre de 2016).

b Self-assessment of the WHO Global Influenza Surveillance and Response System (GISRS), Report to
the Advisory Group. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2014 (http://www.who.int/influenza/pip/
virus_sharing/gisrs_self_assessment.pdf, consultado el 19 de septiembre de 2016).
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res y envian «en el plazo de una semana, muestras clinicas y/o virus», entre otras funciones.’
Los Estados Miembros, a través de sus CNG, estan obligados a «suministrar (...) Materiales
biolégicos PIP obtenidos de todos los casos de infeccién humana por [VGPP] (...) siempre que
sea viable» en el plazo de una semana al CC de la OMS o el LRH5 de la OMS «que elija el
Estado Miembro de origen».?

Los CC de la OMS realizan analisis detallados de los VGPP, en particular la «tipificacion y
subtipificaciony, aislamiento de virus, «analisis antigénicos y genéticos detallados» y «prue-
bas de sensibilidad a los antiviricos», entre otras tareas.® Una funcion fundamental de
los CC de la OMS es la seleccion y creacion de VCV. Un VCV es un virus que se ha modifi-
cado a partir del tipo salvaje* con objeto de que sea mas adecuado para la produccién de
vacunas, sin perder la similitud antigénica.® Por lo general ello significa: 1) atenuar (o debili-
tar) el virus para que no provoque una enfermedad grave; 2) garantizar que se desarrolle
bien en huevos y cultivos celulares; y 3) asegurarse de que siga desencadenando la res-
puesta inmunitaria adecuada.® Puesto que los VCV constituyen la base de las vacunas, dis-
poner de VCV eficaces es fundamental para que las vacunas estacionales funcionen y para
conseguir una respuesta robusta ante una pandemia de gripe. Los CC de la OMS estan
obligados a difundir ampliamente toda la informacion recopilada, junto con los VCV y los
reactivos.” Entre el 1 de agosto de 2014 y el 31 de julio de 2015, los CC de la OMS caracte-
rizaron 123 VGPP procedentes de cinco paises (Bangladesh, Canada, China, Egipto y Esta-
dos Unidos de América).®

Los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 se ocupan de algunas de las mismas
tareas que los CC de la OMS, pero para un subgrupo concreto de virus gripales que tienen

! Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/
resources/pip_framework/es/, consultado el 21 de septiembre de 2016), anexo 5, Centros Nacionales de Gripe,
mandato basico, B. Actividades de laboratorio y actividades conexas.

2 |bid., seccion 5.1.1.

3 Ibid., anexo 5, Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe, mandato basico, B. Analisis de
laboratorio y actividades conexas.

* Los virus salvajes son los que existen en la naturaleza y estan presentes de forma natural en los seres
humanos o los animales. No estan modificados ni reordenados como muchos de los virus vacunales.

® Los virus con antigenos similares son los que provocan respuestas equivalentes, segun las mediciones
en pruebas seroldgicas.

6 Making a Candidate Vaccine Virus (CVV) for a HPAI (Bird Flu) Virus. En: Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades [sitio web]. Atlanta, Centro Nacional de Inmunizacion y Enfermedades
Respiratorias, CDC, 2016 (http://www.cdc.gov/flu/avianflu/candidate-vaccine-virus.htm, consultado el 19 de
septiembre de 2016).

! Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/
resources/pip_framework/es/, consultado el 21 de septiembre de 2016), anexo 5, Centros Colaboradores de
la OMS sobre la Gripe, mandato basico, B. Andlisis de laboratorio y actividades conexas.

8 Grupo Asesor del Marco de PIP. Pandemic Influenza Preparedness Framework («PIP Framework»)
Advisory Group annual report to the Director-General under PIP Framework section 7.2.5: 2015 Annual Report.
Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_annual_report_2015.pdf,
consultado el 20 de septiembre de 2016), pag. 17.
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el antigeno hemaglutinina H5." Los Laboratorios Reguladores Esenciales de la OMS se ocu-
pan del «desarrollo, la regulacién y la normalizacién de vacunas antigripales», especialmen-
te a través del desarrollo de VCV? y la preparacion de reactivos de referencia para normali-
zar las vacunas antigripales.®

Recuadro 4.1. Herramienta de Evaluacion del Riesgo de Gripe Pandémica (TIPRA)*

Una de las funciones centrales del SMVRG en su conjunto es proporcionar los datos
necesarios para que los paises puedan dar una respuesta eficaz y satisfactoria.” Con esta
informacion, y con otras fuentes, con arreglo a lo indicado en el Marco de PIP
(seccioén 6.2.3) corresponde a la Secretaria de la OMS poner «a disposicion de todos
los Estados Miembros de forma rapida, sistematica y oportuna las evaluaciones del riesgo
pandémico». Habida cuenta de la necesidad de contar con una herramienta especifica de
evaluacién de riesgos, se ha puesto en marcha la TIPRAen apoyo de una evaluacién del
riesgo de VGPP que sea oportuna y facil de actualizar.® La herramienta se centra en el
potencial cualitativo de un virus para provocar una pandemia, en funcion de la evaluacion
de expertos, a partir de diferentes elementos del virus que afectan a su transmisibilidad y
la gravedad de la enfermedad que provocan. Con la herramienta se pretende contestar a
la siguiente pregunta: ;Cual es el riesgo de que el virus se transmita de una persona a
otra de forma sostenida? Para evaluar este riesgo se evalian dos componentes: ;,Cual es
la probabilidad de que el virus se transmita de forma sostenida de una persona a otra? y
¢, qué consecuencias entrafia para la poblacion humana que el virus adquiera
transmisibilidad sostenida de una persona a otra? Las razones que impulsan el uso de la
herramienta pueden ser epidemiolégicas (por ejemplo, la aparicion de casos humanos de
virus gripales no estacionales o animales) o virologicas (por ejemplo, estudios en animales
de laboratorio que indican que el virus tiene la capacidad de transmitirse a animales no
infectados por contacto directo o por goticulas provenientes de la respiracion).’

! Preparacién para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de Ila Salud, 2011 hitp://www.who.int/
influenza/resources/pip_framework/es/, consultado el 21 de septiembre de 2016), anexo 5, Laboratorios de
Referencia de la OMS para el H5, mandato basico, B. Actividades de laboratorio y actividades conexas.

2 |bid., anexo 5, Laboratorios Reguladores Esenciales de la OMS.

® Ibid., anexo 5, Laboratorios Reguladores Esenciales de la OMS, mandato basico, B. Actividades de
laboratorio y actividades conexas.

* Herramienta de Evaluacién del Riesgo de Gripe Pandémica (TIPRA). En: Organizacion Mundial de la
Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/areas_of_work/
human_animal_interface/tipra/en/, consultado el 20 de octubre de 2016).

° Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2011 http://www.who.int/influenza/
resources/pip_framework/es/, consultado el 19 de septiembre de 2016), seccién 6.2.1.

% La TIPRA se basa en la los CDC de los Estados Unidos denominada Influenza Risk Assessment Tool:
http://www.cdc.gov/flu/pandemic-resources/tools/risk-assessment.htm.

" Tool for Influenza Pandemic Risk Assessment (TIPRA), publicacion de la version 1. Ginebra,

Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (WHO/OHE/PED/GIP/2016.2; http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/
250130/1/WHO-OHE-PED-GIP-2016.2-eng.pdf, consultado el 4 de octubre de 2016).
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Los costos de intercambiar virus pueden ser considerables para algunos laboratorios.
El Fondo para Envios, iniciado en 2005, proporciona financiacion para que los CNG (y en
algunos casos otros laboratorios nacionales de gripe) envien muestras de virus estacionales
y pandémicos a los CC de la OMS vy los LRH5 de la OMS." Desde 2015, las CP han finan-
ciado la totalidad del costo del Fondo para Envios. Ademas de los costos de envio, el Fondo
para Envios también se ha utilizado para racionalizar los procedimientos de expedicién y
ofrecer apoyo técnico y logistico de la OMS en relacién con el envio de sustancias infeccio-
sas.” Desde el 1 de agosto de 2015 hasta el 31 de julio de 2016, el Fondo para Envios se
utilizé para facilitar 213 envios de virus estacionales y pandémicos.?

4.2 Mediciones del intercambio de virus

Principales conclusiones

Conclusién 25. Si bien el intercambio de materiales bioldgicos PIP aument6 tras la
adopcion del Marco de PIP, en los dos ultimos afios se ha observado un descenso. La
autoevaluacién de septiembre de 2014 del SMVRG puso de relieve que la respuesta a la
aparicion de la cepa del virus de la gripe A(H7N9) en 2013 fue rapida e integral, pero que
el intercambio de virus ha descendido desde entonces.* En general, ha habido una
reduccion del intercambio de VGPP desde algunos paises. Tal como solicité el Grupo
Asesor, la OMS ha puesto en marcha un estudio para entender las razones y el
significado de tal descenso. Esta previsto que el informe se presente al Grupo Asesor en
octubre de 2016.

Pese a la expansion de la red del SMVRG vy la asistencia con los envios, se ha registrado un
preocupante descenso en el intercambio de virus en el SMVRG desde el maximo de
370 VGPP entre el 1 de agosto de 2012 y el 31 de julio de 2013. El Grupo Asesor del Marco
de PIP sefald esta tendencia en su reunion de abril de 2016:

Si bien el intercambio de materiales biolégicos PIP aumenté inicialmente tras la adopcion
del Marco de PIP, los datos recientes sefalan una tendencia decreciente en el intercambio
de VGPP. Las cifras detalladas para H5N1, H7N9, H10N8 y HION2 ilustran que en determi-
nados paises el numero de virus intercambiados fue considerablemente inferior al de casos
humanos confirmados entre 2011 y 2016.°

! Shipping and logistics activity. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacién
Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/logistic_activities/en/, consultado el
19 de septiembre de 2016).

? Ibid.
% Secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.
* Self-assessment of the WHO Global Influenza Surveillance and Response System (GISRS), Report to

the Advisory Group. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2014 (http://www.who.int/influenza/pip/
virus_sharing/gisrs_self_assessment.pdf, consultado el 19 de septiembre de 2016), seccion 4.1.

° Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparaciéon para una Gripe
Pandémica, 19-22 de abril de 2016, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_annual_report_2015.pdf, consultado
el 24 de septiembre de 2016), parr. 56.
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En la figura 4.1 se muestra el intercambio de virus con los CC de la OMS durante parte
de 2016.

Los datos de la OMS y del Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe (MTVG)
muestran que:

Del 1 de agosto de 2014 al 31 de julio de 2015, el Mecanismo registré 156 envios
de VGPP desde los CC y LRE de la OMS, 92 de los cuales fueron a laboratorios
ajenos al SMVRG." Esto representa un descenso del 71% en los intercambios
registrados de VGPP en relacion con el afio anterior.?

Del 1 de agosto de 2015 hasta el 31 de julio de 2016, se registré en el Mecanismo
de Trazabilidad el intercambio de 84 VGPP procedentes de CC de la OMS. De esos
virus, 47 se intercambiaron con laboratorios ajenos al SMVRG.?

De marzo de 2011 a febrero de 2016, se intercambiaron 79 VCV con laboratorios
del SMVRG y otros 174 con laboratorios ajenos al sistema.?

En el afio transcurrido desde marzo de 2015 hasta febrero de 2016, se
intercambiaron ocho VCV con dos laboratorios del SMVRG y 13 VCV se
intercambiaron con ocho laboratorios ajenos al sistema.*

1

PIP Framework Advisory Group. Pandemic Influenza Preparedness Framework («PIP Framework»)

Advisory Group annual report to the Director-General under PIP Framework section 7.2.5: 2015 Annual Report.
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_annual_report_2015.pdf,
consultado el 20 de septiembre de 2016), pag. 9.

2 bid., pag. 9.

3 Programa Mundial de la Gripe, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.

* Ibid.
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Figura 4.1: Paises, zonas y territorios que han intercambiado virus con Centros
Colaboradores de la OMS de febrero a septiembre de 2016

- Virus intercambiados con CC de la OMS
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de la Organizacion Mundial de la Salud, juicio alguno sobre la condicion juridica de paises, territorios, ciudades o zonas, o de sus composicion de las vacunas antigripales, realizada \ﬁ‘ Y Mundial de la salud
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Durante un brote, las muestras representativas procedentes de cada ubicacién geogréfica y
momento en el tiempo son fundamentales para una eficaz evaluacion de los riesgos y otras
actividades del SMVRG. Por lo tanto, el descenso en el intercambio de virus supone una
dificultad potencialmente grave para el objetivo del Marco de PIP de mejorar la preparacion
y respuesta ante una gripe pandémica.

A peticién del Grupo Asesor, la OMS esta llevando a cabo un estudio de las razones y el
significado del descenso del intercambio de virus y sus repercusiones en los objetivos
del Marco de PIP.

La informacion remitida por el PMG de la OMS (que coordina la labor de la Organizacion
sobre la gripe pandémica y estacional, y en particular la de supervisién del SMVRG) vy las
entrevistas con informantes clave pusieron de relieve varios aspectos en los que convendria
que hubiera mas claridad en relacion con el intercambio de virus: que los CNG no acaben de
entender bien que el intercambio de los datos sobre secuencias genéticas de los VGPP no
sustituye el intercambio de materiales fisicos; diferentes interpretaciones de la redaccion del
requisito recogido en el Marco de PIP de que todos los VGPP deberian intercambiarse
«siempre que sea viable»; tramites de exportacién que pueden ser complejos y en los que
intervienen otros ministerios, y no solo el de Salud; inquietud en los paises sobre pérdida de
control y derechos soberanos; e incertidumbre en los paises que tienen un CNG y un CC de
la OMS sobre si basta el intercambio entre esos dos laboratorios para ajustarse a una inter-
pretacion literal de los requisitos del Marco de PIP, de modo que seria innecesario el inter-
cambio internacional previsto en el Marco de PIP.
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Si bien el estudio de la OMS contribuira a entender el reciente descenso observado en el
intercambio de virus, la aplicaciéon del Marco de PIP esta sentando muchos de los cimientos
necesarios para recuperar la tendencia ascendente. Las actividades de creacion de capaci-
dad financiadas en virtud de los planes de trabajo de las CP en relacion con el area de tra-
bajo de Laboratorio y Vigilancia van dirigidas a 43 paises prioritarios con el objetivo de mejo-
rar su capacidad para detectar y compartir virus gripales novedosos (véase el capitulo 6,
seccion 6.3.2.1). Las inversiones de las CP también contribuyen a mejorar la capacidad de
los paises para supervisar la evolucion de los VGPP vy llevar a cabo evaluaciones de riesgos.

4.3 Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe

Principales conclusiones

Conclusién 26. La utilizacion coherente del MTVG entre los laboratorios del SMVRG es
crucial para garantizar la transparencia y el logro del objetivo del Marco de PIP de una
comparticion equitativa de beneficios.

Conclusién 27. EI mantenimiento de los registros del MTVG es esporadico entre los CNG
porque muchos de ellos se dedican sobre todo y de manera sistematica a los virus
gripales estacionales, mientras que el Mecanismo se utiliza especificamente para las
muestras con potencial pandémico. Por lo tanto muchos CNG utilizan poco estas
herramientas en sus labores cotidianas. Si bien los CC de la OMS utilizan la herramienta
de manera coherente, por lo general los CNG no registran los envios de materiales
biolégicos PIP. Esto parece deberse a la falta de conocimientos, por lo que la formacion
en el uso del Mecanismo podria ayudar a solucionar el problema.

EI MTVG es una herramienta en linea de acceso publico para el seguimiento de VGPP «que
circulan dentro del SMVRG (...) o que entran y salen de él»." La informacién es utilizada: por
la OMS para detectar usuarios del SMVRG que estan sujetos a firmar el AMTM 2; por
los Estados Miembros para consultar el uso dado a los virus que intercambian; y por otras
partes interesadas para constatar de qué modo el SMVRG mejora la preparaciéon para una
gripe pandémica. El sistema depende de que los laboratorios del SMVRG realicen de forma
coherente las notificaciones de la transferencia y recepcion de los VGPP.

Saber quién recibe VGPP es crucial para el sistema de comparticion de beneficios del Marco
de PIP, asi como para su objetivo de transparencia. Con anterioridad al Mecanismo de Tra-
zabilidad los Estados Miembros no disponian de un sistema de seguimiento que les informa-
ra del destino ulterior de los virus que habian intercambiado. EI Mecanismo de Trazabilidad
contiene mas de 1000 registros de VGPP y mas de 1100 de envios, en los que estan repre-
sentados 19 subtipos de virus gripales.? Deben registrarse las transacciones tanto al envio
como a la recepcién de muestras. Sin embargo, en la practica muchos CNG no registran los
envios de salida, y dejan que los CC incorporen la informacion retroactivamente. Esta prac-

! Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/
resources/pip_framework/es/, consultado el 19 de septiembre de 2016), seccién 5.3.1.

2 Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de
la Salud, 2016 (https://extranet.who.int/ivtm/, consultado el 10 de junio de 2016).
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tica elimina una importante salvaguarda para la integridad de los datos e incrementa la car-
ga de trabajo de los CC de la OMS.

En conversaciones con laboratorios del SMVRG, quedd patente para el Grupo de Examen
que una razoén importante de esta deficiencia era la falta de conocimiento entre los CNG
sobre el Mecanismo de Trazabilidad y sobre el momento en que se esperaba que se utiliza-
ra. Los VGPP constituyen un porcentaje relativamente pequefio del total de muestras de los
virus gripales intercambiados, de modo que muchos CNG no tienen sistematizados los tra-
mites conexos.

Recomendaciones: intercambio de virus

6. El Grupo de Examen acoge con agrado el estudio realizado por la secretaria
del Marco de PIP sobre las razones del reciente descenso en el intercambio de virus
gripales potencialmente pandémicos. El Grupo Asesor deberia, con caracter prioritario,
hacer un seguimiento de los resultados del estudio con objeto de velar por el inter-
cambio oportuno de todos los virus.

7. Dado el reciente descenso en el intercambio de virus gripales potencialmente
pandémicos, la OMS deberia seguir ofreciendo formacién y orientaciones operaciona-
les técnicas a los Centros Nacionales de Gripe a fin de garantizar que sean plenamen-
te conscientes de las funciones acordadas en el AMTM 1, del uso eficaz del Mecanis-
mo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe, y de la importancia del intercambio apro-
piado de todos los materiales biolégicos PIP y los datos sobre secuencias genéticas.

8. La OMS deberia proporcionar a los laboratorios del SMVRG aclaraciones sobre
la interpretacion de las expresiones «oportunamente» y «siempre que sea viable» en
relacion con el intercambio de materiales bioldgicos PIP de todos los casos de
virus A(H5N1) y otros virus gripales potencialmente pandémicos (seccion 5.1.1 del
Marco de PIP).

9. Si bien los datos sobre secuencias genéticas no sustituyen por completo la pre-
sencia fisica del virus, en los casos en que no sea posible enviar rapidamente materia-
les biolégicos PIP, los datos sobre secuencias genéticas, si se dispone de ellos, debe-
rian intercambiarse de inmediato.

10. El Programa Mundial de la Gripe de la OMS deberia fortalecer los contactos y los
vinculos con los laboratorios, pertenezcan o no al SMVRG, y otras redes, asi como los
procesos entre ellos.

11. La OMS, el SMVRG, la FAOQ, la OIE, la OFFLU y otros organismos deberian cola-
borar a fin de establecer orientaciones destinadas a los laboratorios del SMVRG vy los
laboratorios que realizan pruebas con animales para fortalecer sus relaciones y mejorar
la vigilancia y la evaluacion de riesgos de los virus gripales en la interaccion ente anima-
les y seres humanos.
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Capitulo 5: Datos sobre secuencias genéticas

Principales conclusiones

Conclusién 28. Debido a la complejidad de lograr un manejo 6ptimo de los datos en el
Marco de PIP, los DSG no se incluyeron en la definicion de material bioldgico PIP en la
seccion 4.1. Gracias a los avances tecnoldgicos ha sido posible conseguir que los DSG
ofrezcan cada vez mas informacion complementaria y, en algunos casos, sustituyan las
muestras fisicas durante la evaluacion del riesgo de pandemia y la preparacién de
productos comerciales. Ya se han intercambiado las secuencias de muchos VGPP; lo que
ya no esté tan claro con arreglo al Marco de PIP es de qué modo el intercambio de DSG
desencadenara la comparticibn de beneficios, y cual deberia ser el elemento
desencadenante. Por lo tanto, se precisa urgentemente que se aclare el manejo de
los DSG en el Marco de PIP a fin de garantizar que se guia por los mismos principios que
el intercambio de materiales biologicos PIP.

Conclusién 29. El lenguaje utilizado en el Marco de PIP (anexo 4, seccion 9) se presta a
confusién, puesto que puede interpretarse que los laboratorios del SMVRG de la OMS
deben presentar secuencias genéticas tanto a la base de datos de la Iniciativa mundial
para intercambiar todos los datos sobre la gripe (GISAID) (EpiFlu™) como a la base de
datos de GenBank, en lugar de presentarlos a una sola base de datos, si asi se desea.

Conclusién 30. El Grupo Asesor ya ha logrado ciertos avances positivos en el examen de
posibles enfoques para el manejo de los DSG en el Marco de PIP, segun solicitan
los Estados Miembros en la seccion 5.2.4." Uno de los retos principales ha sido la falta de
acuerdo sobre lo que deberia ser objeto de seguimiento. Entre las opciones se incluye el
seguimiento del acceso a los DSG o el de los productos comerciales para cuya
elaboracion se han utilizado DSG. La transparencia en el intercambio y la trazabilidad de
los DSG es crucial para determinar los beneficios resultantes que deberdn compartirse.

Conclusién 31. Entre las partes interesadas que han participado en los debates sobre el
manejo de los DSG varian las opiniones sobre cual seria el mejor funcionamiento posible
del sistema de trazabilidad y seguimiento. En las entrevistas del Grupo de Examen y los
debates generales quedd patente que sigue habiendo cierta confusion con respecto a las
posibles opciones para el intercambio futuro de datos y los procedimientos operativos.

Conclusién 32. Los CC de la OMS desempefian una funcion central en la compilacion
de DSG de VGPP a través del Sistema Mundial de Vigilancia. Su conocimiento de las
realidades del intercambio de DSG a través del SMVRG sera fundamental para orientar
los debates en curso sobre el manejo 6ptimo de los DSG en el Marco de PIP.

Conclusién 33. Es fundamental que el SMVRG tenga acceso a bases de datos sostenibles
a fin de poder incorporar e intercambiar rdpidamente los datos sobre secuencias, por
ejemplo el intercambio rapido de virus gripales A(H7N9) por parte de China.

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparacién para una Gripe
Pandémica, 19-22 de abril de 2016, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_april2016_MeetingRpt.pdf?ua=1,
consultado el 24 de septiembre de 2016), parr. 53.
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5.1 Panorama general

Los DSG son importantes para la vigilancia y evaluacion de riesgos porque las secuencias
pueden revelar cambios genéticos especificos en los virus gripales en circulacién asociados
con la patogenicidad y la transmisién entre seres humanos. Los DSG se utilizan también
para estudiar la evolucion de los virus gripales, y los segmentos de los DSG pueden utilizar-
se para designar cebadores y sondas destinados a los medios de diagndstico. Si bien
los DSG no pueden sustituir por completo las muestras fisicas del virus en muchos aspec-
tos, por ejemplo en el desarrollo de productos (debido principalmente a prescripciones de
reglamentacion), los DSG se utilizan cada vez mas para desarrollar varios tipos nuevos de
vacunas sin necesidad de la presencia fisica del virus.

Los DSG y los materiales fisicos se tratan de forma diferente en el Marco de PIP (véase la
figura 5.1). Los DSG no se incluyen en la definicion de materiales biolégicos PIP de la sec-
cion 4.1, y no existe mecanismo alguno (elemento desencadenante) que lleve a la practica
el requisito de comparticién de beneficios a partir de los DSG. Asi pues, existe una falta de
concordancia entre el tratamiento de los DSG en el Marco de PIP y el uso real que les dan
los cientificos. Esta falta de concordancia, de no resolverse pronto, podria suponer una
amenaza para la pertinencia del Marco de PIP, puesto que el intercambio de los DSG se
realiza mayoritariamente al margen del intercambio de virus y de las reglas del intercambio
de beneficios del Marco de PIP.

Las expectativas con respecto al intercambio de DSG de los VGPP se enuncian en el
anexo 5 del Marco de PIP. En el mandato basico de los CC de la OMS se indica que estos
deberian «incorporar de forma puntual a una base de datos publica las secuencias disponi-
bles de los genes de la hemaglutinina y la neuraminidasa, asi como de otros genes de los
virus A(H5) y otros virus gripales con potencial pandémico, nunca mas de 3 meses después
de que se haya completado la secuenciacién».

Entre las principales bases de datos sobre secuencias genéticas que almacenan DSG de
virus gripales se incluyen las siguientes: la base de datos EpiFlu™ ' de GISAID, GenBank,
el Archivo Europeo de Nucledtidos (ENA),2 el DNA Data Bank of Japan (DDBJ)* (GenBank,
ENA y DDBJ participan en la International Nucleotide Sequence Database Collaboration
(INSDC)),* OpenFIuDB,’ e Influenza Research Database (IRD).®

! EpiFlu™ Database. En: GISAID [sitio web]. Bonn, GISAID, 2016 (http:/platform.gisaid.org/epi3/
frontend#13da29, consultado el 29 de septiembre de 2016).

2 Archivo Europeo de Nucledtidos. En: European Nucleotide Archive [sitio web]. Hinxton (Reino Unido),
European Bioinformatics Institute (EMBL-EBI), 2016 (http://www.ebi.ac.uk/ena, consultado el 29 de septiembre
de 2016).

® Introduction of DDBJ. En: DNA Data Bank of Japan [sitio web]. Shizuoka, DNA Data Bank of Japan,
2016 (http://www.ddbj.nig.ac.jp/intro-e.html, consultado el 29 de septiembre de 2016).

* International Nucleotide Sequence Database Collaboration. En: INSDC [sitio web]. Hinxton (Reino
Unido), INSDC, 2016 (http://www.insdc.org/, consultado el 29 de septiembre de 2016).

° OpenFlu Database. En: OpenFlu [sitio web]. Lausana, Swiss Institute of Bioinformatics, 2016
(http://openflu.vital-it.ch/browse.php, consultado el 29 de septiembre de 2016).

® Influenza Research Database. En: Influenza Research Database sitio web]. Washington, DC: Influenza
Research Database, 2016 (https://www.fludb.org/brc/home.spg?decorator=influenza, consultado el 29 de
septiembre de 2016).
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Los Estados Miembros y los laboratorios del SMVRG pueden elegir la base o bases de da-
tos que quieren utilizar. Sin embargo, se mantiene cierta ambigiedad con respecto a la ter-
minologia utilizada en el Marco de PIP (anexo 4, seccién 9), en concreto con respecto a si
los laboratorios del SMVRG de la OMS deberian presentar secuencias genéticas tanto a la
base de datos de GISAID ((EpiFlu™) y a la del GenBank, o a una sola base de datos, si asi
lo desean: en los principios rectores para la elaboracién del mandato de los laboratorios
del SMVRG se indica que «Los laboratorios del SMVRG de la OMS enviaran datos sobre
secuencias genéticas a GISAID y GenBank o a bases de datos semejantes en forma opor-
tuna y en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material». Los CC de
la OMS ofrecen supervision cientifica y, como sefiald el Grupo Asesor en octubre de 2014,
«la mayoria de los laboratorios utilizan GISAID»."

Si bien el Mecanismo de Trazabilidad rastrea el intercambio de materiales biolégicos PIP,
razén por la cual se firmo el AMTM 2, no existe un seguimiento equivalente (y por tanto en
estos momentos no existe mecanismo de comparticion de beneficios) para los DSG. Ello
significa que no hay seguimiento de las secuencias que se comparten en el MTVG y que los
beneficios de dicho intercambio de secuencias no quedan al abrigo de un AMTM 2. Cuando
se acordo el Marco de PIP (seccion 5.2.4), los Estados Miembros, tras reconocer que se
necesitaba profundizar en la labor, pidieron «a la Directora General que consulte con el Gru-
po Asesor para determinar la mejor manera de seguir examinando y resolviendo los proble-
mas relacionados con el manejo de» los DSG para los VGPP.

Desde junio de 2013, el Grupo Asesor ha venido trabajando en aspectos técnicos para en-
tender mejor las cuestiones relacionadas con los DSG y asesorar en consecuencia a la Di-
rectora General.

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparacién para una Gripe
Pandémica, 21-24 de octubre de 2014, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2014 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_ag_oct2014_meetingreport_final_
7nov2014.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016), parr.29.
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5.2 Labor del Grupo Asesor sobre los DSG

La labor del Grupo Asesor sobre los DSG se inici6 en junio de 2013 cuando GISAID solicité
aclaracion sobre el uso de los DSG de VGPP en el Marco de PIP.' En octubre de 2013,
el Grupo Asesor establecio el Grupo de Trabajo de Expertos Técnicos (TEWG) sobre datos
de secuencias genéticas, al que se encargd que evaluara «las implicaciones cientificas, téc-
nicas, operacionales y para la propiedad intelectual», asi como «cualesquiera otras implica-
ciones importantes», del cambio de VGPP fisicos a DSG de VGPP.?

En octubre de 2014 el TEWG publicé su informe final, en el que examinaba los usos actua-
les de los DSG, los posibles problemas normativos y de propiedad intelectual, la viabilidad
de la vigilancia y el seguimiento de los DSG, y las implicaciones de bioproteccién y biosegu-
ridad.? En particular quedé patente que un sistema para compartir equitativamente los bene-
ficios derivados de los DSG tendria que tener en cuenta las caracteristicas especiales de
los DSG y la forma en que se intercambian. Puesto que se necesita que el intercambio
de DSG sea facil y rapido para que la evaluacion de riesgos, la investigacion cientifica y el
desarrollo de productos sean puntuales, el TEWG reconocié que «es esencial que los me-
canismos [de comparticion de beneficios] no ralenticen el intercambio de datos sobre secuen-
cias genéticas».*

Después de examinar el informe del TEWG, y tras consultar con proveedores de bases de
datos y otras partes interesadas, en octubre de 2014 el Grupo Asesor formul6 a la Directora
General una recomendacion sobre los mejores procesos para analizar mas a fondo y resol-
ver las cuestiones relacionadas con el manejo de DSG de VGPP en el Marco de PIP.
El Grupo Asesor recomendd un proceso para determinar «las caracteristicas 6ptimas de
un sistema para el manejo de DSG de VGPP en el Marco de PIP». A tal fin, el Grupo Ase-
sor: 1) establecié un segundo grupo de expertos, el Grupo de Trabajo Técnico sobre inter-
cambio de datos de secuencias genéticas de virus de la gripe (TWG); y 2) encargo la elabo-
racién de un documento para examinar las posibles opciones de comparticién de beneficios.”

En junio de 2016, el TWG publicéd su informe final, en el que establecia las caracteristicas
Optimas de un sistema de intercambio de datos, e incluia algunas opciones dentro de esas

' GSD Timeline, Process for handling Genetic Sequence Data under the PIP Framework.
En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016
(http://lwww.who.int/entity/influenza/pip/advisory_group/GSD_timeline.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre
de 2016).

2 Grupo Asesor del Marco de PIP, Grupo de Trabajo de Expertos Técnicos (TEWG) sobre datos de
secuencias genéticas. Final Report to the Advisory Group. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2014
(http://www.who.int/influenza/pip/advisory_group/PIP_AG_Rev_Final_TEWG_Report_10_Oct_2014.pdf,
consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 2.

® Ibid.
* Ibid., pag. 3.

° Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparacién para una Gripe
Pandémica, 21-24 de octubre de 2014, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2014 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_ag_oct2014_meetingreport_final_
7nov2014.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016), parr. 32.
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caracteristicas." Estas abarcaban aspectos como: expectativas para presentar DSG
de VGPP; puntualidad de la presentacion; garantia de la calidad; integridad de los metada-
tos; facilidad de acceso/utilizacion; sostenibilidad/seguridad del sistema; identificacién de
fuentes; y apoyo para el proceso normativo. El Grupo de Examen ha escuchado las inquie-
tudes manifestadas sobre la amplitud y profundidad de la colaboracién con las partes intere-
sadas, en particular los proveedores de bases de datos, durante el proceso del Grupo
de Trabajo.

Con respecto al sistema de comparticion de beneficios, el Grupo Asesor pidi6 a la secretaria
del Marco de PIP que elaborara un documento en el que se examinaran los mecanismos de
comparticién de beneficios para los DSG de VGPP, y en particular las opciones para vigilar
el uso de dichos datos.? En el documento se definieron dos tipos principales de vigilancia:
preliminar y derivada. Los sistemas de vigilancia preliminar «se aplican en el momento en
que los DSG de VGPP se distribuyen y se accede a ellos» (p. ejemplo, cuando una secuen-
cia se descarga desde una base de datos).® La vigilancia derivada, por otro lado, se lleva a
cabo «después de que [los DSG de VGPP] se hayan intercambiado y utilizado para investi-
gar y desarrollar productos finales».*

En su reunién de abril de 2016, con arreglo a la labor realizada desde entonces, el Grupo
Asesor examinod los principios fundamentales que deberian sustentar el equilibrio del inter-
cambio de virus y la comparticion de beneficios con respecto a los DSG.? En su reunién de
octubre de 2016 el Grupo Asesor examino las diferentes herramientas operacionales para el
manejo de DSG, asi como la estrategia para las siguientes etapas.

Recomendaciones: datos sobre secuencias genéticas

12. El Director General deberia pedir a los Estados Miembros que consideren la po-
sibilidad de modificar la definicion de materiales bioldgicos PIP recogida en la sec-
cion 4.1 del Marco de PIP con objeto de incluir los datos sobre secuencias genéticas.

13. El Director General deberia pedir a los Estados Miembros que examinen la posi-
bilidad de aclarar el anexo 4, seccién 9, en el que actualmente se indica que «Los la-
boratorios del SMVRG de la OMS enviaran datos sobre secuencias genéticas
a GISAID y GenBank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y en coheren-

! Grupo Asesor del Marco de PIP, Grupo de Trabajo de Expertos Técnicos (TEWG) sobre datos de
secuencias genéticas. Optimal Characteristics of and Influenza Genetic Sequence Data Sharing System under
the PIP Framework. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/
advisory_group/twg_doc.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016).

2 Best Process to Handle Genetic Sequence Data from Influenza Viruses with Human Pandemic Potential
(IVPP GSD) under the PIP Framework, Options to monitor the use of genetic sequence data from influenza
viruses with human pandemic potential (IVPP GSD) in end-products. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud,
2016 (http://www.who.int/entity/influenza/pip/advisory_group/GSD_timeline.pdf?ua=1, consultado el 22 de
septiembre de 2016).

% Ibid., pag. 4.
* Ibid., pag. 6.

° Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparaciéon para una Gripe
Pandémica, 19-22 de abril de 2016, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_april2016_MeetingRpt.pdf?ua=1,
consultado el 24 de septiembre de 2016), parr. 53.

55



AT70/17 Anexo

cia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material», y lo enmienden para que re-
ce del siguiente modo:

«Los laboratorios del SMVRG de la OMS presentaran datos sobre secuencias
genéticas a una o varias bases de datos de acceso publico de su eleccion en
forma oportuna y en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de
Material.»

14. El Director General deberia pedir a los Estados Miembros que consideren la po-
sibilidad de actualizar y corregir el enunciado de la seccién 5.2.2 del Marco de PIP, en
la que actualmente se indica lo siguiente: «Reconociendo que la mayor transparencia
y acceso a los datos sobre la secuencia genética de los virus gripales reviste impor-
tancia para la salud publica, y que existe una tendencia a utilizar bases de datos de
dominio publico o acceso publico como GenBank y GISAID, respectivamente;»

para que rece del siguiente modo:

«Reconociendo que la mayor transparencia y acceso a los datos sobre la se-
cuencia genética de los virus gripales reviste importancia para la salud publica, y
que se utilizan bases de datos de dominio publico o acceso publico como
GenBank y/o GISAID, respectivamente;»

15. Es crucial que el Marco de PIP se adapte a los avances tecnoldgicos, y que
el Grupo Asesor elabore con caracter urgente recomendaciones para aclarar el mane-
jo de datos sobre secuencias genéticas. El Grupo Asesor deberia pedir a los Centros
Colaboradores de la OMS que informen sobre cédmo se realiza el manejo de los datos
sobre secuencias genéticas, con objeto de proporcionar informacion sobre las realida-
des operacionales del SMVRG en relacion con la adquisicidn, intercambio y uso de ta-
les datos, a fin de orientar las recomendaciones del Grupo Asesor sobre el manejo 6p-
timo de datos sobre secuencias genéticas en el Marco de PIP.

16. El Director General deberia lograr el apoyo de los Estados Miembros con objeto
de velar por que los datos sobre secuencias genéticas de los virus gripales sigan sien-
do de acceso publico en bases de datos sostenibles, a fin de lograr un intercambio
oportuno, preciso y accesible de tales datos para la evaluacion del riesgo de pandemia
y la rapidez de la respuesta.

17. Teniendo en cuenta que los datos sobre secuencias genéticas pueden generarse
en muchas entidades externas al SMVRG, y que son varias las opiniones sobre el me-
canismo 6ptimo de trazabilidad y seguimiento, el Grupo Asesor deberia considerar la
posibilidad de ampliar y profundizar la colaboracién con todas las partes interesadas.
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Capitulo 6. Participacion en los beneficios

6.1 Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 2

Principales conclusiones

Conclusion 34. Hasta octubre de 2016 se habian firmado cuatro AMTM 2 con fabricantes
de vacunas, uno con un fabricante de pruebas diagnésticas y 47 con instituciones
académicas y de investigacion ? Estos acuerdos han permitido acceder a alrededor de
350 millones® de dosis de vacunas contra la gripe pandémica para su suministro en
tiempo real durante una pandemia. Ademas, se han obtenido dos millones de tandas de
tratamientos antiviricos.> A pesar de que todavia no se ha contactado con algunas
instituciones para firmar un AMTM 2 y de que algunas negociaciones estan todavia en
curso, el Grupo de Examen considera que se ha progresado notablemente. La secretaria
del Marco de PIP ha priorizado los AMTM 2 con las empresas que proporcionen mas
beneficios. Los acuerdos firmados hasta octubre de 2016 ya habian mejorado
significativamente el acceso futuro de la OMS a dosis de vacunas antipandémicas,
antiviricos y otros productos para su distribucion a paises que necesitaran estos
suministros en caso de que se declare una pandemia de gripe.

Conclusién 35. Gracias al enfoque estratégico de la secretaria del Marco de PIP de
priorizar los acuerdos con grandes empresas que tienen vacunas precalificadas antes de
entablar negociaciones con pequefias y medianas empresas, se ha progresado
considerablemente en la obtencion de vacunas y antiviricos precalificados. Algunos
Estados Miembros han preguntado si merece la pena asignar todos los recursos
necesarios al proceso laborioso de negociacion con pequefias y medianas empresas con
vistas a firmar AMTM 2, habida cuenta del volumen relativamente escaso de vacunas y
otros productos adicionales que se pueden obtener con ellos. Sin embargo, el principio de
imparcialidad y equidad del Marco de PIP aplicable a la participacion en los beneficios
exige que todas las entidades que reciban materiales biolégicos PIP no integrados en
el SMVRG firmen un AMTM 2 con la OMS y proporcionen beneficios en funcién de su
naturaleza y su capacidad. La OMS concede mucho valor a este principio y reconoce la
importancia de tratar a los fabricantes con equidad y de respetar tal principio incluso
cuando se obtengan cantidades menores de productos adicionales. La secretaria
del Marco de PIP ha hecho esfuerzos considerables por familiarizar a las pequefias y
medianas empresas con los beneficios auxiliares disponibles, por ejemplo, una ventaja es
el mejor conocimiento de los requisitos de precalificacion exigidos por la OMS. El Grupo
de Examen considera que la secretaria del Marco de PIP, con ayuda del Grupo Asesor,
debe seguir adoptando medidas para que las empresas estén mejor preparadas para
negociar AMTM 2.

! Standard Material Transfer Agreements 2 (SMTA2). En: Organizacion Mundial de la Salud (sitio web).
Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016. (http://www.who.int/influenza/pip/benefit_sharing/
smta2_signed/en/, consultado el 19 de octubre de 2016).

2 Secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.
3 .
Ibid.
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Conclusién 36. La regularidad y el alto grado de comunicacién entre la secretaria
del Marco de PIP y la industria y otras partes interesadas han ayudado a concertar
AMTM 2. En varias ocasiones en que las negociaciones se han complicado o estancado,
la secretaria del Marco de PIP ha aplicado eficazmente el enfoque gradual recomendado
por el Grupo Asesor para concertar acuerdos con mayor rapidez.! Con todo, existe la
impresibn de que algunas entidades que cumplen los requisitos no estan
firmando AMTM 2. Al recomendar el enfoque gradual se reconoce que, por dificil que
resulte, es preciso encontrar un equilibrio en el didlogo con las empresas que no parecen
dispuestas a completar las negociaciones, habida cuenta de las repercusiones negativas
para la salud publica que podria causar la suspension del acceso de estos fabricantes a
materiales bioldgicos PIP por no haber firmado AMTM 2.

Conclusién 37. A pesar de que se doté a los AMTM 2 de suficiente flexibilidad para incluir
varios tipos de compromisos, ninguna empresa habia acordado transferir tecnologia a
fecha de octubre de 2016. Muy probablemente, ello se debe a que no hay muchos
fabricantes que reunan los requisitos establecidos y que hayan patentado tecnologias que
puedan ser autorizadas a través de la OMS.

Conclusién 38. Las opciones contempladas en el Marco de PIP para que los fabricantes
de otros productos que se utilizan en caso de pandemia (medios de diagndstico,
jeringuillas, etc.) adquieran compromisos en virtud de un AMTM 2 son demasiado
limitadas, y se deberia ofrecer la posibilidad de elegir entre una mayor variedad de
compromisos distintos de los materiales de diagndéstico que no serian Utiles en el caso de
que se declare una pandemia de gripe.

Conclusién 39. En noviembre de 2013 el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico
sobre inmunizacién (SAGE) revisd, a peticibn de la OMS, las politicas recomendadas
en 2007 para establecer y utilizar una reserva de vacunas contra el virus de la gripe
aviar A(H5N1) durante una pandemia. Reconociendo, entre otras cuestiones, que
los AMTM 2 dan acceso inmediato a la produccion de vacunas antipandémicas en virtud
del Marco de PIP y que las caracteristicas epidemiol6gicas mundiales de la gripe por
virus A(H5N1) no han variado, el SAGE recomendé a la OMS que dejara de mantener una
reserva de vacunas anti-A(H5N1). En su lugar, el SAGE sefial6 que la OMS deberia
garantizar el acceso inmediato a vacunas antipandémicas en virtud del Marco de PIP.% 2
Esta decision no figura en el Marco de PIP (apartado 6.9).

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparaciéon para una Gripe
Pandémica («Marco de PIP»), 15-16 de octubre de 2015, Ginebra (Suiza), Informe para la Directora General [en
inglés]. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_meetingreport_
october2015.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2015), parr. 8.

2 Grupo Asesor del Marco de PIP. Informe anual del Grupo Asesor al Director General [en inglés].
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2014 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_annual_report_2014.pdf,
consultado el 20 de septiembre de 2016), apartado 3.5.

3 Organizacion Mundial de la Salud. Reunién del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre
inmunizacion, noviembre de 2013 — conclusiones y recomendaciones. Wkly Epidemiol Rec. 2014;89:1-20
(http://www.who.int/wer/2014/wer8901.pdf, consultado el 16 de septiembre de 2016), pag. 10.
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Conclusién 40. Los Estados Miembros que dispongan de capacidad nacional para fabricar
vacunas antigripales deben incluir en sus planes de respuesta a pandemias de gripe los
requisitos que se exigen a los fabricantes en los AMTM 2. Es fundamental que los Estados
Miembros garanticen que los fabricantes pueden cumplir con los compromisos adquiridos
en virtud de los AMTM 2 para proporcionar de inmediato a la OMS acceso a vacunas
antipandémicas y para permitir su exportacion a otros paises.

Conclusién 41. Con el fin de facilitar la negociacion de AMTM 2, la secretaria del Marco
de PIP ha elaborado instrumentos® que definen los requisitos técnicos que deben cumplir
los signatarios de AMTM 2, como la precalificacion, los procedimientos de exportacion y
las autorizaciones reglamentarias.

Conclusién 42. La OMS ha publicado un informe? relativo al abandono oportuno y rapido
de la produccién de una vacuna contra un virus estacional en favor de una vacuna
antipandémica, y se esta ultimando el Marco provisional de 2013 para la gestién de
riesgos relacionados con una gripe pandémica.

Los AMTM 2 garantizan la disponibilidad y previsibilidad del acceso a vacunas antipandémi-
cas, antiviricos y otros productos en caso de pandemia. Estos acuerdos son validos hasta
que finalice la siguiente pandemia. Hay tres categorias de AMTM 2, que corresponden a los
diferentes usuarios de materiales biolégicos PIP: la categoria A incluye a los fabricantes de
vacunas Yy antiviricos; la categoria B, a los fabricantes de otros productos (como los kits de
pruebas diagnésticas), y la categoria C, a instituciones académicas y de investigacion.

En la categoria A, se espera que la OMS consiga la donacién o la reserva para su compra a
precios asequibles de 350 millones® de dosis de vacunas antipandémicas directamente des-
de su fabricacion, una cifra que representa entre el 7% y el 10% de la capacidad de produc-
cién mundial.* ®> Ademas, los fabricantes se han comprometido a entregar dos millones® de
tandas de tratamiento antivirico, y la OMS se ha asegurado la reserva de otros ocho millo-
nes de tandas para su compra a precios asequibles.® Los laboratorios Roche no pueden
suscribir AMTM 2 porque no utilizan materiales bioldgicos PIP, pero desde 2005 han donado
voluntariamente a la OMS tandas de tratamiento antivirico a fin de constituir una reserva
para respuesta rapida. En octubre de 2016 habia en esta reserva cinco millones de tandas

! Véase: Frequently asked questions about Standard Material Transfer Agreements 2. En: Organizacion
Mundial de la Salud (sitio web). Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/
pip/benefit_sharing/smta2_FAQs.pdf, consultado el 26 de septiembre de 2016).

2 Influenza Vaccine Response during the Start of a Pandemic, informe de una consulta informal de la OMS
celebrada en Ginebra (Suiza) del 29 de junio al 1 de julio de 2015. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/207751/1/WHO_OHE_PED_GIP_2016.1_eng.pdf, consultado el
20 de septiembre de 2016).

% Secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.

4 Partridge J, Kieny MP. «Global production capacity of seasonal influenza vaccine in 2011». Vaccine.
intangibles 10.1016/j.vaccine.2012.10.111.

® Veéase: Pandemic Influenza Preparedness Framework partnership contribution 2013-2016: Gap
Analyses. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2013 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pc_ga.pdf,
consultado el 2 de septiembre de 2016).

® Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 2 entre Glaxo Group Limited y la OMS. En: Organizacion
Mundial de la Salud (sitio web). Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2012 http://www.who.int/influenza/
pip/benefit_sharing/gsk_smta2_dec_2012.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016).
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de tratamiento donados por Roche." Casi la mitad de las instituciones académicas y de in-
vestigacion pertenecientes a la categoria C que han firmado AMTM 2 se han mostrado dis-
puestas a proporcionar beneficios a la OMS; cabe sefialar que a estas instituciones se les
pide que consideren ofrecer beneficios, pero no se les exige. Entre estos ofrecimientos, el
tipo de compromiso mas seleccionado hasta octubre de 2016 es la participacion en los be-
neficios en las areas de mejora de la capacidad de vigilancia y de laboratorio; la secretaria
del Marco de PIP esta trabajando con los CC de la OMS vy las oficinas regionales de la OMS
para llevar a la practica estas ofertas de capacitacion.

El primer AMTM 2 con un fabricante de vacunas se firmd en octubre de 2012. Al 23 de sep-
tiembre de 2016, cuatro de los 32 fabricantes de vacunas han firmado AMTM 2, entre ellos
dos grandes multinacionales: GlaxoSmithKline (GSK) (que fabrica también antiviricos) y Sa-
nofi Pasteur.? Los otros dos signatarios de AMTM 2 son el Serum Institute of India (el mayor
fabricante radicado en un pais en desarrollo) y el China National Biotec Group (CNBG), una
empresa lider en tecnologia en China.® Otros ocho fabricantes de vacunas han presentado
oficialmente propuestas de participacion en los beneficios y, por tanto, estan celebrando
oficialmente negociaciones.” En caso de pandemia, los fabricantes de vacunas deberan de-
jar de producir vacunas contra la gripe estacional para fabricar vacunas antipandémicas
(véase el recuadro 6.1). Ademas, se ha firmado otro AMTM 2 de categoria B con Quidel
Corporation y se han entablado negociaciones formales con otra multinacional.® En total, se
han firmado 47 acuerdos® con instituciones académicas y de investigacion pertenecientes a
la categoria C.

! Supporting pandemic preparedness. En: Roche (sitio web). Basilea: Hoffman-La Roche; 2016

(http://www.roche.com/content/sustainability/what_we_do/for_patients/access_to_healthcare/making_innovation_ac
cessible/tamiflu_corpres.htm, consultado el 26 de septiembre de 2016).

2 Standard Material Transfer Agreements 2 (SMTA2). En: Organizacién Mundial de la Salud (sitio web).
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/benefit_sharing/smta2_signed/
en/, consultado el 19 de octubre de 2016).

® La OMS firma un AMTM 2 con el fabricante de vacunas chino CNBG. Boletin del Marco de Preparacion
para una Gripe Pandémica (en linea). Julio de 2016. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016
(http://us8.campaign-archive1.com/?u=c35eb4938c7246655f6384192&id=5b4741cf8b, consultado el 26 de
septiembre de 2016).

4 Secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.
5 .
Ibid.
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Recuadro 6.1. Mecanismos de decisiéon para el cambio de produccién de la vacuna
contra la gripe estacional a la vacuna antipandémica

Los fabricantes de vacunas antigripales no pueden producir simultdneamente vacunas
contra la gripe estacional y la gripe pandémica. Cuando, tras una evaluacién de riesgos,
se declara el inicio de una pandemia de gripe, se debe tomar una decision sobre la
conveniencia de abandonar la produccién de vacunas estacionales para fabricar vacunas
antipandémicas y sobre el momento oportuno para hacerlo, en virtud de los AMTM 2.
Mientras en un lugar se declara una pandemia, en el resto del mundo pueden seguir
circulando virus de la gripe estacional y, ademas, es probable que los fabricantes estén
produciendo vacunas contra la gripe estacional en cumplimiento de contratos firmados."
Por otro lado, la pandemia puede ocurrir en diferentes épocas y con gravedad distinta en
funcion del pais. Por tanto, la decision de cambiar el tipo de produccién es compleja, debe
tomarse en el momento oportuno y necesita de la interaccion y la cooperacion de diversos
organismos y organizaciones publicos y privados, entre ellos la OMS, el SMVRG, la
industria, los ministerios de salud, los fabricantes de VCV y los organismos de
reglamentacion.?

En junio y julio de 2015, la OMS organizé una consulta informal con el fin de elaborar un
enfoque mundial y cooperativo de la gestion de riesgos para realizar campanas de
vacunacion en respuesta a una pandemia de gripe. En esta consulta se sefialaron una
serie de posibles inconvenientes importantes, entre ellas las graves consecuencias para la
salud publica que puede acarrear el cambio de producciéon a la vacuna antipandémica
demasiado pronto o demasiado tarde.® La decisién prematura de detener la produccién de
vacunas estacionales podria comprometer la disponibilidad de estas vacunas y aumentar
la mortalidad por el virus estacional; por otro lado, una decision tardia podria retrasar la
respuesta y aumentar la gravedad de la pandemia. Cada etapa del complejo proceso de
preparacion y fabricacion de una vacuna representan un posible estancamiento o retraso,
que podrian dar lugar a un efecto domin6 y obstaculizar el cambio en el momento
oportuno de la produccion de una vacuna estacional en favor de una vacuna
antipandémica. Por ejemplo, el desarrollo de VCV, la fabricacién de reactivos, los ensayos
clinicos, las homologaciones reglamentarias y la obtencién de una produccion adecuada
de vacunas son etapas sucesivas basicas en el proceso de producciéon de vacunas
antipandémicas.®> Los acuerdos de compra por adelantado entre los fabricantes y los
gobiernos para la produccién de vacunas estacionales también pueden obstaculizar el
acceso inmediato de la OMS a estas vacunas en virtud de los AMTM 2 al principio de una
pandemia, en el caso de que tales fabricantes deban cumplir en primer lugar sus
obligaciones contractuales.

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Informe anual del Grupo Asesor del Marco de Preparacién para una
Gripe Pandémica («Marco de PIP») al Director General segun lo estipulado en la seccién 7.2.5 del Marco de PIP:
Informe anual 2015. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/
ag_annual_report_2015.pdf, consultado el 20 de septiembre de 2016), pag. 8.

2 Influenza vaccine response during the start of a pandemic. Informe de una consulta oficiosa de la OMS
celebrada en Ginebra (Suiza) del 29 de junio al 1 de julio de 2015. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/207751/1/WHO_OHE_PED_GIP_2016.1_eng.pdf, consultado el
19 de septiembre de 2016).

% Ibid.
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Desde la consulta de 2015, los trabajos se han centrado en completar el Marco
operacional para la vacunacién en caso de pandemia 'y finalizar la aplicacién del Marco
operacional para la gestién del riesgo de una gripe pandémica de 2013, que abarcara
también la vacunacion como respuesta a una pandemia. En julio de 2016 se celebr6 una
segunda consulta informal cuyos principales resultados y conclusiones, que todavia no se
han publicado a fecha de octubre de 2016, fueron: una actualizacion del Marco
operacional para la vacunacién en caso de pandemia, la recomendacion de completar
el Marco operacional para la gestion del riesgo de wuna gripe pandémica, el
establecimiento de grupos de trabajo para resolver la congestion que afecta actualmente a
las actividades de produccion y la reglamentacién, la formacidon de un grupo sobre
politicas que determine los criterios principales que deben regir la decision de cambiar la
produccion de la vacuna estacional en favor de la vacuna antipandémica y la
recomendacion de crear una comision especializada integrada por expertos del SMVRG,
la industria, la sociedad civil y otras partes interesadas pertinentes que asesoren con
rapidez a la OMS sobre las cuestiones practicas relativas al cambio de produccién en
caso de que se declare una pandemia o exista riesgo de que tenga lugar.

La estrategia de la OMS para los AMTM 2 de categoria A ha sido asegurarse de disponer de
las vacunas antipandémicas que fabrican grandes empresas que ya tienen vacunas precali-
ficadas por la Organizacién. Para que no haya duda de que se cumplen las normas y se
evitan efectos secundarios, los organismos del sistema de las Naciones Unidas (como
la OMS y el UNICEF) solo aceptan vacunas precalificadas. Puesto que solo se puede fabri-
car una vacuna antipandémica cuando aparezca una nueva cepa pandémica, todas las em-
presas que deseen suministrar vacunas a la OMS deberan obtener la precalificacion de la
nueva vacuna. Si una empresa ya ha conseguido esta precalificacién para una vacuna anti-
gripal (ya sea estacional o antipandémica), el tramite de precalificacion de una nueva vacu-
na antipandémica para responder a un brote suele ser mucho mas breve. Por esta razon, la
secretaria del Marco de PIP recomienda a las empresas que soliciten la precalificacion de
una vacuna estacional o de un prototipo de vacuna antipandémica con antelacion a la nueva
pandemia. Hasta octubre de 2016, siete fabricantes de vacunas antigripales® habian obteni-
do la precalificacién de una vacuna. Ademas, todos los signatarios de AMTM 2 habian pre-
calificado una vacuna excepto CNBG, y la OMS estaba manteniendo conversaciones o ne-
gociaciones con vistas a concluir AMTM 2 con otros cuatro fabricantes que ya habian preca-
lificado vacunas. Hasta octubre de 2016, todas las empresas chinas fabricantes de vacunas
estaban siguiendo los tramites de precalificacion de sus vacunas estacionales.

Las negociaciones necesarias para concertar AMTM 2 son largas y complejas. Ademas,
la OMS debe destinar a ellas a miembros de su personal a tiempo completo, con la ayuda
de consultores. Por el momento, la OMS se ha dirigido en primer lugar a los mayores fabri-
cantes de vacunas, y ello le ha permitido aprovechar de forma éptima el mecanismo de par-
ticipacién en los beneficios de los AMTM 2. Para concluir las negociaciones con empresas
de produccién media y baja sera necesario dedicar mas esfuerzos y recursos (por ejemplo,
para pagar viajes y sesiones de informacion técnica), puesto que estos fabricantes suelen
estar menos familiarizados con los requisitos técnicos que exigen los AMTM 2 y que estos
acuerdos representan para ellos un coste adicional significativo. Las empresas que solo han

" Ibid.

2 WHO Prequalified vaccines. En: Organizacion Mundial de la Salud (sitio web). Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2016 (https://extranet.who.int/gavi/PQ_Web/, consultado el 26 de septiembre de 2016).
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fabricado vacunas para su mercado interno y desean entablar negociaciones para concluir
un AMTM 2 necesitan informarse sobre el procedimiento de precalificacion de la OMS, el
procedimiento de adquisicion de vacunas por las Naciones Unidas, los requisitos necesarios
para exportar productos bioldgicos," el etiquetado de los mercados de exportacién y los tra-
mites de autorizaciéon de las vacunas en el mercado del pais destinatario. Con este obijetivo,
la OMS ha llevado a cabo una serie de actividades de comunicacion y divulgacion y ha im-
partido sesiones informativas a las empresas con miras a mejorar sus conocimientos acerca
de los AMTM 2 y de las condiciones de la participacion en los beneficios.? También se po-
drian elaborar directrices y protocolos para facilitar el proceso de negociacion a los peque-
nos fabricantes. Ademas, las empresas pueden dirigirse directamente a funcionarios técni-
cos del equipo de precalificacion de la Naciones Unidas, que son los mas indicados para res-
ponder a preguntas relativas al envasado y el etiquetado, el envio y otras cuestiones. Sin em-
bargo, habida cuenta de la complejidad de este proceso, no parece facil que las empresas
pequenas consigan concluir AMTM 2 con mucha mayor rapidez.

La secretaria del Marco de PIP se ha puesto en contacto con empresas de produccién in-
termedia en las regiones, toda vez que presentan unas caracteristicas y una problematica
similares.

Las empresas con pequefnos volumenes de produccion pueden enfrentar obstaculos adicio-
nales. Si no prevén exportar vacunas antiviricas, tal vez consideren que la precalificacion
por la OMS no presenta ventajas, a pesar de que pueda proporcionarles acceso a nuevos
mercados comerciales. A este inconveniente se suman, para algunos fabricantes de ambito
nacional, los contratos firmados con administraciones de sus paises que abarcan la totalidad
de su capacidad de produccion de vacunas. Estas empresas necesitan encontrar el modo
de suministrar el 10% de su produccion para cumplir los requisitos de los AMTM 2. Por
ejemplo, las administraciones publicas de los paises podrian permitir que se destinara a
la OMS un 10% de la produccion de vacunas que tienen reservada, o algunas empresas
tendrian que aumentar su produccién, lo cual representaria un mayor uso de recursos y cos-
tos adicionales. En suma, podria ser necesario dotar de mayor flexibilidad a los compromi-
sos exigidos a las pequefias y medianas empresas fabricantes.

En el caso de las empresas que fabrican medios de diagndstico, que se incluyen en la cate-
goria B, la OMS se enfrenta al inconveniente adicional de que el Marco de PIP limita la op-
cion de donacién o reserva a los kits de diagnéstico. Debido a que no se conoce con seguri-
dad qué tipos de kits se necesitaran en una futura pandemia de gripe, la OMS corre el riesgo
de firmar AMTM 2 para obtener productos que no seran de utilidad. Para sacar el maximo
partido a los beneficios que puede proporcionar la categoria B, podrian ofrecerse otras op-
ciones de participacion en los beneficios a las empresas incluidas en ella, como el suminis-
tro de material accesorio de utilidad en caso de pandemia (jeringuillas, agujas y aplicadores,
etc.), asi como de productos necesarios para la vigilancia, como materiales para la recogida
y el estudio de muestras.

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Informe anual del Grupo Asesor al Director General [en inglés].
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2014 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_annual_report_2014.pdf,
consultado el 20 de septiembre de 2016), apartado 3.1.

2 Resolucion 138/21 del Consejo Ejecutivo de la OMS. Preparaciéon para una gripe pandémica:
intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios. Informe de la Directora General. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB138/B138_21-sp.pdf,
consultado el 22 de septiembre de 2016), parr.15.
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La necesidad de apoyo tecnolédgico en el Marco de PIP puede aumentar cuando finalice
el GAP en noviembre de 2016, puesto que es probable que se necesite dedicar mas esfuer-
z0s a estas opciones mas amplias de los AMTM 2. Cuatro de las empresas subvencionadas
por el GAP estan fabricando vacunas en la actualidad y se prevé que otras cinco tengan
capacidad para ello en 2019 pero, probablemente, estas empresas que empiezan a producir
vacunas necesitaran mas apoyo tecnolégico.’

Desde la adopcién del Marco de PIP, algunas empresas estan retrasando la conclusién
de AMTM 2 o no estan ofreciendo compromisos razonables de participacion en los benefi-
cios a pesar de recibir materiales biolégicos PIP. En octubre de 2015, a la vista de que las
negociaciones no avanzaban con la rapidez esperada, el Grupo Asesor recomendé a la Di-
rectora General que «en caso de que los fabricantes que han entablado negociaciones para
concluir un AMTM 2 mantengan posiciones manifiestamente inaceptables, la secretaria
del Marco de PIP debe utilizar un enfoque gradual» para recordar a las entidades que no
han firmado AMTM 2 con la OMS que dejaran de recibir materiales biolégicos PIP.? Este
enfoque gradual empieza con contactos con la industria y las asociaciones de fabricantes,
ya sean informales o formales. Posteriormente, la secretaria del Marco de PIP puede enta-
blar conversaciones con los gobiernos de los paises donde estan radicadas tales empresas
y los funcionarios pertinentes de alto rango de la OMS se pueden dirigir directamente a la
direccion de las empresas. Para evitar las repercusiones negativas que puede conllevar la
suspension del acceso a materiales bioldgicos PIP, solo se optara por esta solucién como
ultimo recurso después de agotar todas las opciones y de constatar que las negociaciones
se han estancado. Este enfoque gradual ya se ha utilizado con éxito en las negociaciones
con dos fabricantes.

En cuanto al futuro, todavia existen deficiencias considerables en la informacién sobre los
progresos alcanzados gracias a los AMTM 2 a un publico mas amplio. La mejor comunica-
cion sobre la participacién en los beneficios y los procesos conexos también ayudara a me-
jorar algunos aspectos criticados del sistema de AMTM 2. Por ejemplo, permitira reducir los
costos cada vez mayores que representa para la secretaria del Marco de PIP, teniendo en
cuenta el menor rédito que reportan los acuerdos con pequefios y medianos fabricantes y
con las empresas no fabricante.

Recomendaciones: AMTM 2

18. La secretaria del Marco de PIP deberia mejorar la comunicacion de los progre-
sos Yy logros alcanzados en relacion con la concertacion de AMTM 2, resaltando mejor
su razon de ser y los criterios que rigen el establecimiento de prioridades para concer-
tarlos, y aclarando el uso que se pretende dar a los antiviricos, las vacunas y los de-
mas productos que permitan obtener.

' Grohmann G, Francis DP, Sokhey J, Robertson J. «Challenges and successes for the grantees and the
Technical Advisory Group of WHO'’s influenza vaccine technology transfer initiative». Vaccine. En imprenta. doi:
10.1016/j.vaccine.2016.07.047.

2 Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunidn del Grupo Asesor del Marco de Preparaciéon para una Gripe
Pandémica, 15-16 de octubre de 2015, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_meetingreport_october2015.pdf,
consultado el 22 de septiembre de 2015), parr. 8.
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19. La secretaria del Marco de PIP deberia idear, para su examen por el Grupo Ase-
sor y a reserva de la decision final de los Estados Miembros, un procedimiento que
permita incluir en el anexo 2 la aportacién de contribuciones financieras y de materia-
les de recogida y procesamiento de muestras como opciones en los compromisos de
los AMTM 2 de la categoria B.

20. EIl Director General deberia considerar la posibilidad de pedir a los Estados
Miembros que supriman el apartado 6.9 del Marco de PIP relativo a la reserva de va-
cunas en el contexto de la preparacion para una gripe pandémica, toda vez que ya no
tiene razon de ser.

21. El Director General deberia pedir a los Estados Miembros con capacidad nacio-
nal de produccién de vacunas que se comprometan a autorizar a las empresas fabri-
cantes que entreguen a la OMS, a medida que se fabriquen, vacunas antipandémicas
y otros productos que la OMS se asegure en virtud de los AMTM 2.

22. La OMS deberia finalizar y hacer publico en breve el Marco provisional para la
gestién del riesgo de una gripe pandémica, que establecera mas claramente las condi-
ciones para el cambio de produccion de la vacuna estacional a la vacuna antipandémi-
ca.

6.2 Recaudacidn de las contribuciones de partenariado

Principales conclusiones

Conclusion 43. La participacion de la industria en la elaboracién colectiva® de la féormula
aplicable a la CP ha sido acogida muy favorablemente y ha tenido como resultado el pago
temprano de las contribuciones en 2012 y la recaudacion del 96% del total de fondos
previstos para 2013 y 2014.%

Conclusién 44. Sin embargo, continda habiendo dificultades para recaudar las CP, porque
no todas las empresas pagan sus contribuciones en el plazo previsto y solo algunas las
abonan en su totalidad. Se trata de una cuestion preocupante, porque el mecanismo de
la CP depende de que todos los interesados cumplan sus obligaciones. A diferencia de las
obligaciones contractuales de los AMTM 2, el sistema de CP no es juridicamente
vinculante y la OMS no dispone de mecanismos para garantizar su observancia mas alla
de negociar con destreza y del desprestigio que puede suponer para las empresas la
divulgacion puablica del incumplimiento. Con todo, los Estados Miembros han firmado
el Marco de PIP y pueden exigir a sus empresas que cumplan con estas obligaciones.

! Partnership Contribution Standard Operating Procedures, junio de 2015. Ginebra, Organizacién Mundial
de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/benefit_sharing/pc_collection_sop.pdf?ua=1, consultado el
24 de septiembre de 2016), pag. 5, anexo 2.

2 Calculo basado en el documento Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership
Contribution Annual Report 2015. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/246229/1/WHO-OHE-PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 24 de septiembre de 2016).
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Conclusién 45. Se expusieron los problemas que podrian afectar negativamente al
proceso de la CP. Algunos representantes de la industria y organizaciones de la sociedad
civil consideran que no todas las entidades que deben realizar contribuciones lo hacen en
la practica, lo cual se percibe como una falta de equidad. Algunas empresas (la mayor
parte de ellas fabricantes de materiales de diagnostico) que utilizan escasamente
el SMVRG consideran injusto que se les exija realizar contribuciones anuales, incluso
cuando contindan obteniendo un rédito comercial de su acceso a la red en el pasado.

Conclusién 46. Varios representantes de la industria han sefialado con preocupacion que
la fluctuacién en la cuantia de las CP que se les exige entregar cada afio les genera
problemas presupuestarios y que preferirian abonar una cantidad fija.> De conformidad
con la recomendacién formulada por el Grupo Asesor en abril de 2016, la industria ha
iniciado un proceso de consultas para revisar la férmula aplicable a la CP, en colaboracion
con todos los sectores industriales pertinentes (fabricantes de vacunas, medios de
diagnéstico y medicamentos) y con la secretaria del Marco de PIP.?

Conclusién 47. En una encuesta sobre los costos de funcionamiento del SMVRG con fines
del presente examen, las estimaciones obtenidas a partir de una muestra de
41 laboratorios indican que, probablemente, estos costos han aumentado desde 2010 y
gue deberian calcularse con mayor precision (véase el recuadro 6.2 y el cuadro 6.2).

Hasta julio de 2016, 30 de las 32 empresas contribuyentes identificadas en 2013° y 38 de
las 42 identificadas en 20142 habian abonado sus CP. En el cuadro 6.1 se muestran los fon-
dos recaudados con este fin al 2 de marzo de 2016. La disminucién registrada en 2015 se
debe principalmente a que la OMS no recibi6 el pago de una de las mayores empresas con-
tribuyentes hasta después de esa fecha.

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Informe de la tercera reunién del Grupo Asesor del Marco

de Preparacion para una Gripe Pandémica («Marco de PIP»). Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016
(http://lwww.who.int/influenza/pip/2016-review/meeting30march_1april.pdf, consultado el 4 de octubre de 2016).

2 Secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.

® Punto 8.2 del orden del dia provisional, 138.2 reunién del Consejo Ejecutivo. Preparacién para una gripe
pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios. Informe de la Directora
General. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (EB138/21; http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/
251198/1/B138_21-sp.pdf, consultado el 22 de octubre de 2016), parr. 16.
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Cuadro 6.1. Recaudacién de la CP (2012-2015) (al 2 de marzo de 2016)" 2

2012 2013 2014 2015
Entidades contactadas 163 194 250 256
Entidades contactadas 43 89 102 90
Empresas
contribuyentes 24 32 42 39
clasificadas
gﬂfgg recibidos 18 121 000 27 538 586 26 964 062 18 813 522

" Marco de Preparacién para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucion de partenariado (2014).
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2015.

2 Marco de Preparacién para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucion de partenariado (2015).
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016.

La recaudacion de los fondos de la CP presenta inconvenientes tanto para la industria como
para la OMS. Algunas empresas encuentran dificultades para pagar las contribuciones de
una sola vez, por lo que se les permite hacerlo en varios plazos.' Otros problemas que preo-
cupan a las empresas contribuyentes son: la recepcion de facturas al final del ejercicio fiscal,
los problemas presupuestarios derivados de las fluctuaciones en las contribuciones anuales
exigidas a cada empresa y el requisito de seguir incluyendo el ano 2009, junto con los tres
afios mas recientes, en el calculo del promedio de cuatro aros.?3

La OMS se encuentra con que muchas empresas no responden al cuestionario, cuyo indice
de respuesta es inferior al 50%. Ademas, estas respuestas suelen tardar en llegar y no
siempre incluyen la informacién necesaria para aplicar la formula, por ejemplo, la seleccién
del baremo o franja de ventas. En concreto, las empresas deben indicar en cual de las
23 franjas se deben clasificar con arreglo a su cifra anual de ventas de productos utilizados
en la lucha contra la gripe. A cada una de estas franjas le corresponde un coeficiente de
ponderacién que, junto con la suma de los coeficientes de todas las entidades, es un dato
necesario para aplicar la férmula con la que se calcula la CP de cada empresa.* Es decir, la
secretaria del Marco de PIP no puede emitir facturas si no ha recibido la informacién ade-
cuada de todas las organizaciones contribuyentes.

Todos los afnos, la OMS sufre una falta de liquidez porque no recibe los fondos de la CP a
tiempo para definir y aplicar los planes de trabajo de la preparacion para una gripe pandémi-
ca asociados al mecanismo de CP. Ademas, este problema se agrava cuando las empresas

' Recaudacién de las contribuciones de partenariado del Marco de PIP en 2015, resultados al 1 de abril
de 2016. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/benefit_sharing/
2015PCCollectionResults1APR2016.pdf?ua=1, consultado el 24 de septiembre de 2016).

2 Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparacién para una Gripe
Pandémica, 19-22 de abril de 2016, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_april2016_MeetingRpt.pdf?ua=1,
consultado el 24 de septiembre de 2016), parr. 34.

® Pandemic Influenza Preparedness Framework: Distribution of Partnership Contribution among

companies. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2013 (http://www.who.int/influenza/pip/
pc_distribution.pdf?ua=1, consultado el 24 de septiembre de 2016), apartado Il B.

* Ibid., pags. 5y 6.
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abonan con retraso sus contribuciones.’ Por ejemplo, la aplicacién de los planes de trabajo y
la distribucién de los fondos de la CP correspondientes a 2016 se han realizado en varias
etapas debido a que al término de 2015 no se habian recibido las contribuciones de varias
empresas.? En abril de 2016, el Grupo Asesor recomendd a la Directora General que estu-
diara mecanismos que permitieran avanzar fondos a la Secretaria para su uso en proyectos
relacionados con la preparacién para una pandemia, basando tales fondos en las contribu-
ciones previstas. Ademas, el Grupo Asesor recomendd que la secretaria del Marco de PIP
continuara estudiando, en consulta con la industria, la forma de modificar y simplificar el pro-
cedimiento de recaudacion.? Por otro lado, algunas oficinas regionales de la OMS conside-
ran que la recaudacion de los fondos de la CP con arreglo a un ciclo anual obstaculiza los
esfuerzos realizados para garantizar la sostenibilidad de los programas, y algunas regiones
han pedido que se utilice un periodo mas prolongado para determinar la financiacién o la
prevision de los fondos necesarios.

Cuando se negocio el Marco de PIP se decidio, basandose en unos costos de aproximada-
mente US$ 56,5 millones registrados en 2010, que la cantidad anual total de la CP debia
equivaler al 50% de los costos de funcionamiento del SMVRG.* Sin embargo, también se
sefaldé que estos gastos pueden cambiar con el tiempo y que la contribucién cambiara en
consecuencia.’

El Grupo Asesor pidio a la secretaria del Marco de PIP que llevara a cabo una pequena en-
cuesta entre los laboratorios del SMVRG para estimar los costos de funcionamiento en 2016
y para determinar en qué medida han variado desde 2010 (véase el recuadro 6.2).

Recuadro 6.2. Encuesta sobre los costos de funcionamiento del SMVRG,
junio-septiembre de 2016

La Secretaria envié una encuesta a todos los laboratorios del SMVRG, entre ellos CC de
la OMS (6), CNG (143), LRH5 de la OMS (13) y LRE de la OMS (4), teniendo en cuenta
que algunos de estos laboratorios cumplen dos de estas funciones.® Solamente
respondieron a la encuesta 41 laboratorios, de los cuales 19 proporcionaron todos los
datos requeridos. En general, los datos proporcionados presentaban varias limitaciones
que dificultaban el analisis. La mayoria de las respuestas eran solamente estimaciones de
costos, muchas de ellas no incluian todos los datos exigidos y, en algunos casos, es
necesario verificar la validez y la precisiéon de los datos.

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparaciéon para una Gripe
Pandémica, 19-22 de abril de 2016, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_april2016_MeetingRpt.pdf?ua=1,
consultado el 24 de septiembre de 2016), parr. 34.

2 Ibid., parrs. 33 y 34.
® Ibid., parrs. 36 y 37.

4 Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/
pip/en/, consultado el 24 de septiembre de 2016), apartado 6.14.3, nota al pie 1.

® Ibid., apartado 6.14.3, nota al pie 1.

6 Grupo Asesor, secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre
de 2016.
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El costo estimado correspondiente solamente a 41 laboratorios fue de US$ 39 millones,
una cifra que hace suponer que, probablemente, los costos totales de funcionamiento
del SMVRG son superiores a los US$ 56,5 millones estimados en 2010.

Teniendo en cuenta que los LRE de la OMS cobran por sus servicios, se decidié que sus
honorarios no se incluirian en esta estimacion. Los costos de funcionamiento de los CC de
la OMS, los CNG y los LRH5 de la OMS son distintos y se calcularon en grupos
separados. Estos costos se expresaron como costo medio por laboratorio (cuadro 6.2)
para cada categoria. Segun un céalculo aproximativo, los costes totales de funcionamiento
en 2016 ascendieron a US$ 122 millones.

Hay varias razones que podrian explicar el aumento de los costos de funcionamiento
del SMVRG desde 2010. En la primera estimacién se utilizaron datos procedentes de
pocas instituciones y no se incluyeron todos los costos de funcionamiento, por ejemplo,
los empleados en formacion y certificacion y en servicios, los derivados de la depreciacion
de los equipos y las contribuciones en especie. Ademas, en la actualidad hay mas
laboratorios incluidos en el SMVRG, y se prevé que los costes generales y los salarios
aumentaran en los proximos cinco o seis afios. Los costos para la industria también se
han incrementado desde 2010 y, aunque la contribucion de los Estados Miembros
al SMVRG es una inversion a nivel mundial que reportara importantes efectos positivos,
esta contribucion es variable y desigual entre los Estados Miembros.

Cuadro 6.2. Estimaciones preliminares de los costos de operacién del SMVRG en 2016’

Institucién Ndmero de Costo medio por NUmero de Costo total
laboratorios que laboratorio laboratorios estimado
respondieron a (US$) inscritos en (US$)

la encuesta* el SMVRG
CC de la OMS 4 10 875 769 5 54 millones
CNG 13 411195 143 58 millones
LRH5 de la OMS 2 737 000 14 10 millones
TOTAL 122 millones,
aproximadamente

* Aunque respondieron a la encuesta 41 laboratorios, solo 19 facilitaron conjuntos completos y fiables de datos.
No se incluyen los LRE de la OMS.

** Los CC de la OMS que estudian la ecologia de la gripe en los animales y las aves se incluyeron en el grupo
de LRH5 de la OMS con fines de calculo del promedio, porque sus costos son muy inferiores a los de los CC de
la OMS que trabajan con virus estacionales y pandémicos y, en cambio, son similares a los facilitados por los
LRH5 de la OMS.

*** Se necesita un conjunto mayor de datos para que el promedio estimado sea significativo; en este caso, es
probable que sea superior a la cifra real.

Algunas partes interesadas propusieron vincular la cifra total de la CP a indicadores econé-
micos como el producto interior bruto (PIB) del pais donde esta radicado el fabricante. Los
representantes de la industria estan preparando, para presentarlas a la OMS, algunas pro-
puestas para cambiar el método de calculo de las CP con el fin de mejorar su estabilidad y

previsibilidad.

! Grupo Asesor, secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre

de 2016.
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Recomendaciones: recaudacion de las contribuciones de partenariado

23. EIl Grupo Asesor deberia valorar, en colaboracién con la industria, la convenien-
cia de actualizar las estimaciones de los costos de funcionamiento u operacion
del SMVRG realizadas en 2010, como informacion de utilidad para revisar el calculo
de la férmula de la CP. Esto facilitaria el pago puntual de la CP y su sostenibilidad co-
mo mecanismo de financiacion para aplicar el Marco de PIP.

24. Teniendo en cuenta el buen resultado que ha dado el enfoque gradual para con-
certar AMTM 2 recomendado por el Grupo Asesor, este Grupo deberia considerar la
conveniencia de formular un método similar para solucionar el problema del pago insu-
ficiente, el retraso en los pagos y el impago de las CP.

6.3 Aplicacion de la contribucion de partenariado

Principales conclusiones

Conclusién 48. Desde que se empezaron a distribuir fondos en 2014, la aplicacion del
mecanismo de participacion en los beneficios de la CP ha sido transparente y coherente
con el Plan de aplicacion de la CP 2013-2016, que ha sido ampliado hasta 2017 en
cumplimiento de una recomendacién del Grupo Asesor a la Directora General." ? Estos
recursos de la CP han permitido a los paises a elaborar planes plurianuales y han
impulsado la creacion sostenible y provechosa de capacidad.

Conclusién 49. La creaciéon de capacidad en cada una de las cinco areas de trabajo
(laboratorio y vigilancia, carga de morbilidad, creacién de capacidad de reglamentacion,
planificacion de la distribucion y comunicacion de riesgos) en los paises prioritarios se
inicié en 2014, y se prevé alcanzar las metas fijadas al término de 2017. En general, los
progresos han sido satisfactorios, si bien algunas regiones sufren retrasos porque han
tenido que dirigir sus esfuerzos a luchar contra brotes como el de la enfermedad por el
virus del Ebola y el del virus de Zika. También se ha progresado en la labor de apoyo a los
paises para mejorar la capacidad para detectar nuevos virus de la gripe y para luchar
contra ellos, en los estudios sobre la carga de morbilidad, en la comunicacién de riesgos y
en la mejora de la capacidad de reglamentacion. Para paliar los retrasos en la capacidad
de distribucion, se estéa intensificando la ayuda para elaborar planes nacionales en esta
area.

Conclusién 50. En ocasiones, los gastos no se realizan al mismo ritmo que la recaudacion,
lo cual conduce a la percepcién errénea entre algunos interesados de que algunos de los
fondos adicionales de preparacién recibidos como CP no se necesitan o de que no se
estan aplicando los planes de trabajo con arreglo a los plazos previstos. Este problema
podria erosionar el apoyo recibido de entidades que proporcionan CP y la disposicion a
realizar nuevas contribuciones.

' Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Implementation Plan

2013-2016. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pcimpplan_
update_31jan2015.pdf?ua=1, consultado el 20 de septiembre de 2016), pags. 9-11.

2 Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunidn del Grupo Asesor del Marco de Preparaciéon para una Gripe
Pandémica, 19-22 de abril de 2016, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_april2016_MeetingRpt.pdf?ua=1,
consultado el 22 de septiembre de 2016), parr. 45.
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Conclusién 51. La secretaria del Marco de PIP informa regularmente sobre los logros
alcanzados y los problemas encontrados en la aplicacién de la CP. A pesar de ello, las
partes interesadas comunican regularmente problemas especificos a la OMS, a saber: 1)
el hecho de que se sigan recaudando fondos para la CP mientras los fondos destinados a
la respuesta permanecen intactos, lo que les produce insatisfaccion; esto revela que,
posiblemente, no se entiende que estos Ultimos son un fondo de contingencia para
responder rapidamente al inicio de una pandemia y que su saldo es muy inferior al que se
necesitard cuando se declare una pandemia; 2) el fundamento para seleccionar a los
paises beneficiarios prioritarios, a pesar de que se han publicado los criterios y el proceso
de seleccién;' es probable que ello indique que algunos paises desean ser incluidos en la
lista; y 3) el desconocimiento de las vias por las que los fondos de la CP estan creando
capacidad en los paises para aumentar la preparacién frente a una gripe pandémica.

Conclusién 52. El segundo Andlisis de las Deficiencias (la evaluacién de las deficiencias y
las necesidades, asi como de los puntos fuertes y débiles, las oportunidades y las
amenazas de la CP) que debe llevar a cabo la secretaria del Marco de PIP se tendra en
cuenta para presentar la propuesta de la Directora General al Consejo Ejecutivo de
la OMS relativa a la distribucién proporcional de los fondos de la CP que, en la actualidad,
es de un 70% para la preparacion y un 30% para la respuesta a una pandemia.

Conclusion 53. Tanto la industria como los Estados Miembros continGan teniendo gran
interés en comprender el proceso de toma de decisiones para la aplicacion de la CP y en
realizar aportaciones cuando sea necesario. Por su parte, las oficinas regionales de
la OMS han pedido que los encargados de la aplicacion tengan oportunidad de dialogar
sobre las ensefianzas extraidas, y desearian participar mas activamente en la
planificacion, la aplicacion y el seguimiento. Cabe sefalar, con todo, que siempre se invita
a las oficinas regionales de la OMS a asistir a las reuniones del Grupo Asesor.

Conclusién 54. Las éareas de trabajo para la aplicacion de la CP, sobre todo los estudios
sobre la carga de morbilidad, la creaciébn de capacidad de reglamentacién y la
planificacion de la distribucion, son fundamentales para la implantacion de los programas
de vacunacion contra la gripe estacional, que, a su vez, son la base de la preparacion
para una pandemia.

Conclusion 55. Varias oficinas regionales de la OMS han planteado el problema de la
limitacion de fondos que se destinan en el Marco de PIP a los costos del personal
necesarios para llevar a cabo las actividades del Marco. En la actualidad se sigue el
principio de reducir en lo posible los gastos de personal de la OMS para destinar la
maxima cantidad posible de fondos a las actividades realizadas por los paises. Se podrian
buscar otras fuentes de financiacién para hacer frente a los costos de personal; de hecho,
el Marco de PIP alienta a los donantes a ofrecer fondos suplementarios (véase el
apartado 6.14.3.1).

Los fondos recabados mediante la recaudacion de la CP se asignan y se gastan de confor-
midad con las decisiones adoptadas por los Estados Miembros por conducto del Consejo
Ejecutivo de la OMS. Al funcionamiento de la secretaria del Marco del PIP, que dirige la
aplicacion del Marco, se destina como maximo el 10% de las contribuciones totales.? Del

' Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Implementation Plan 2013-

2016. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pcimpplan_update
_31jan2015.pdf?ua=1, consultado el 20 de septiembre de 2016), pags. 9-11.

2 |bid., pag. 6.
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resto, el 70% se asigna a las medidas de preparacion para una pandemia de gripe y
el 30% a los fondos de respuesta’ clasificando de forma transparente los costos indirectos
del apoyo de la OMS como gastos de apoyo a programas. En el cuadro 6.3 se muestra un
resumen del total de asignaciones correspondientes al periodo 2012-2015 de la CP (al 30 de
junio de 2016).

Cuadro 6.3. Asignaciones totales de la CP correspondientes al periodo 2012-2015*
(recibidas al 30 de junio de 2016)*

Fondos totales
de CP recibidos

Asignaciones

Preparaciéon**

Respuesta

Secretaria del
Marco de PIP

Gastos de apoyo
a programas

US$ 92 800 499

US$ 51 738 331

US$ 23 416 948

US$ 8 212 433

US$ 9 432 786

* Afio de recepcion de la factura. ** Incluye fondos que todavia no se han asignado a actividades especificas
de preparacion.

! Partnership Contribution Implementation Portal, Budget 2012-2016. En: Organizacién Mundial de la Salud
(https://extranet.who.int/pip-pc-implementation/). Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016.

6.3.1 Respuesta

Los fondos para la respuesta se depositan en una cuenta especifica y se van acumulando
para que la OMS disponga de recursos financieros con inmediatez cuando se declare un
brote pandémico. El Grupo Asesor, en consulta con la industria y con otras partes interesa-
das, ha elaborado un conjunto de principios rectores en los que la Directora General puede
basar sus decisiones sobre el uso que se debe dar a los fondos para la respuesta.? Por
ejemplo, se prevé que se necesitaran fondos para distribuir vacunas antipandémicas dona-
das en virtud de AMTM 2 y para adquirir productos adicionales que los fabricantes hayan
acordado ofrecer a precios asequibles.

6.3.2 Preparacion

En virtud del Plan de aplicacion de la CP 2013-2016, los fondos destinados a la preparacion
se asignan a cinco areas de trabajo: laboratorio y vigilancia, carga de morbilidad, creacién
de capacidad de reglamentacién, planificacién de la distribucién y comunicacion de riesgos.®
Las actividades que se han seleccionado para recibir apoyo en cada area guardan relacion
directa con las conclusiones del analisis de las deficiencias de 2013, que permitié determinar
doénde era mas urgente crear capacidad para reforzar la preparaciéon a nivel mundial ante
una pandemia.* Se ha confeccionado una lista de paises prioritarios para cada una de las

! Principios rectores sobre el uso de los fondos de la CP para la respuesta a una gripe pandémica. En:
Organizacion Mundial de la Salud (sitio web). Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2014
http://www.who.int/influenza/pip/guiding_principles_pc_response_funds.pdf?ua=1, consultado el 21 de
septiembre de 2016), parr. 2(b).

2 Ibid.

® Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Implementation Plan 2013-
2016. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pcimpplan_update
_31jan2015.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016).

* Pandemic Influenza Preparedness Framework Partnership Contribution 2013-2016 Gap Analyses.

Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2013 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pc_ga.pdf?ua=1,
consultado el 22 de septiembre de 2016).
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cinco areas de trabajo, consultando estrechamente su composicion con las regiones. El pro-
ceso de seleccion en cada area se explica con detalle en el Plan de aplicacion de
la CP 2013-2016 del Marco de PIP.? El proceso de seleccion fue mas pormenorizado en el
area de creacion de capacidad de laboratorio y vigilancia, a la que se previoé asignar mas
fondos de la CP (véase el cuadro 6.3).

Recuadro 6.3. Seleccién de paises donde crear capacidad de laboratorio y
vigilancia®

Para elaborar las listas regionales de paises potencialmente prioritarios se llevé a cabo
una evaluacion técnica de las capacidades nacionales de laboratorio y vigilancia
especificas para la gripe de cada pais, utilizando los siguientes factores definidos por
el Grupo Asesor: nivel de desarrollo, aplicaciéon de las capacidades basicas definidas en
el RSl (2005), necesidades nacionales de vigilancia epidemiolégica y de laboratorio
especificas para la gripe y vulnerabilidad a la cepa A(H5N1).

Las oficinas regionales de la OMS utilizaron elementos adicionales para definir con mayor
precision estas listas, entre ellos: la situacién politica del pais en la regién, concretamente
si se ha declarado en el pais una situacién de emergencia compleja; la financiacién y las
inversiones en curso de donantes; la capacidad de asimilacion; el nimero de habitantes;
la localizacion geografica dentro de la region o la subregion (en especial en el caso de los
paises insulares); el interés por trabajar en la lucha contra la gripe del pais o de su
ministerio de salud, y la aptitud para mejorar la capacidad existente a fin de obtener datos
de vigilancia de la gripe que se puedan proporcionar a los paises vecinos.

Las regiones seleccionaron los paises prioritarios en funcién de su adecuacién a los
requisitos para recibir fondos de la CP destinados a mejorar su capacidad para detectar y
controlar los brotes de gripe y de facilitar informacién sobre la enfermedad, principalmente
a través del SMVRG. Posteriormente, la lista de paises se envié a la Directora General por
conducto del Grupo Asesor.

En 2014 se elaboraron mas de 50 planes de trabajo en el conjunto de la OMS. Los primeros
tramos de financiacién se entregaron en abril de 2014, y en agosto ya se habian distribuido
US$ 17,4 millones a la Sede, las oficinas regionales y las oficinas en los paises para llevar a
cabo las actividades de preparacion aprobadas en las cinco areas.? En total, en 2015 se
entregaron US$ 31 millones de fondos de la CP, el 70% de los cuales se destiné al area de
laboratorio y vigilancia (véase la figura 6.1).

" Ibid.

2 pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Annual Report 2015. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-OHE-PED-
2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 8.

% Ibid., pag. 4.

73



AT70/17 Anexo

Figura 6.1. Distribucién de los fondos para la preparacion en funcién del area de
trabajo (hasta diciembre de 2015)*

US$ 1 540 800

US$ 3 955 406

Comunicacién
de riesgos

US$ 1 995 500

Creacion de
capacidad de
reglamentacion

US$ 828 000 Carga de morbilidad

Laboratorio y
vigilancia

US$ 22 370 997

! Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucion de partenariado (2015).
Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/
1/WHO-OHE-PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 65.

Los fondos de la CP destinados a la preparacion se distribuyen de acuerdo con los planes
de trabajo, y se hace un seguimiento del gasto real para presentar informes pertinentemen-
te. Gracias a ello se ha observado que no siempre se utiliza la totalidad de los fondos entre-
gados. Como muestra la figura 6.1, la proporcion de fondos entregados que se habian utili-
zado en las distintas areas de trabajo al término de 2015 es el siguiente: laboratorio y vigi-
lancia: 80%; carga de morbilidad: 76%; creacién de capacidad de reglamentacién: 56%; pla-
nificacién de la distribucién: 44%, y comunicacién de riesgos: 85%." El indice global del gas-
to de fogdos destinados a la preparacion, que agrupa las cifras de 2014 y 2015, fue
del 77%.

! Ibid., pag. 67.
2 Ibid., pag. 65.
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Aunque, hasta el momento, la aplicacion del mecanismo de CP se ha basado en las cin-
co areas de trabajo, la OMS reconoce que, posiblemente, en el futuro se considerara perti-
nente anadir otras areas de trabajo y que los paises de ingresos medios y bajos a los que se
financia en la actualidad necesitaran ayudas procedentes de la CP." El Plan de aplicacion de
la CP 2013-2016 se ha prorrogado hasta el término de 2017;% en este periodo se completara
un nuevo analisis de las deficiencias para determinar los avances realizados en las areas de
trabajo actuales y para definir posibles areas de trabajo en el futuro. Toda esta informacion
sera de utilidad para elaborar un nuevo plan de aplicacién de la CP de alto nivel. Del mismo
modo, la proporcién® del 70% y el 30%, respectivamente, con que se asignan los fondos de
la CP a las actividades de preparacién y de respuesta se mantendra durante un afio mas
(hasta el término de 2017) y, si se considera conveniente, se revisara en el nuevo plan en
funcioén de las recomendaciones que puedan formular el Director General y el Consejo Eje-
cutivo de la OMS, siempre y cuando las ratifiquen los Estados Miembros en la Asamblea
Mundial de la Salud de 2017.

Cada seis meses se examinan los progresos realizados hacia el logro de los objetivos conve-
nidos, utilizando un conjunto de indicadores para cada area de trabajo y comparando los datos
obtenidos con las condiciones de partida.* Al prorrogarse el Plan de aplicacién de
la CP 2013-2016 hasta el término de 2017, también se han ampliado un afio mas los objetivos
establecidos en él.° Desde 2014, la OMS incluye en los informes anuales de la CP datos
actualizados que reflejan pormenorizadamente los resultados calculados mediante los
indicadores.*

En el cuadro 6.4 se presenta un resumen de los principales logros obtenidos hasta el tér-
mino de 2015 en las cinco areas de trabajo, y en los cuadros 6.5 a 6.10 se ofrecen mas de-
talles sobre cada una de estas areas. Aunque se dispone de datos mas recientes corres-
pondientes a 2016 sobre algunos de estos indicadores, al ser distintos los periodos abarca-
dos por los informes no se pueden presentar datos para todas las areas de trabajo que
abarquen el periodo posterior al término de 2015. Por tanto, para mostrar los progresos rea-
lizados en cada area de trabajo durante el mismo periodo se han tomado los datos del in-
forme anual de la CP correspondiente a 2015.

" Ibid., pag. 52.

2 Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién del Grupo Asesor del Marco de Preparacion para una Gripe
Pandémica, 19-22 de abril de 2016, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General [en inglés]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/ag_april2016_MeetingRpt.pdf?ua=1,
consultado el 22 de septiembre de 2016), parr. 45.

® Estas proporciones se determinan después de haber asignado a la secretaria del Marco de PIP un 10%
del total de ingresos de la CP.

* Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Annual Report 2015. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-OHE-PED-
2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 11.

® Secretaria del Marco de PIP, Organizacion Mundial de la Salud, datos inéditos, octubre de 2016.

% Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Annual Report 2014. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/161369/1/WHO_HSE_PED_
GIP_PIP_2015.2_eng.pdf?ua=1&ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016).
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Cuadro 6.4. Principales logros obtenidos en 2014 y 2015 en las cinco areas del trabajo
de preparacion para una gripe pandémica’

2014

2015

Creacion de
capacidad de
laboratorio
vigilancia®

Se definieron 21 indicadores para
medir los progresos alcanzados
con respecto a los logros y
resultados esperados.

Se recogieron datos de partida en
los 43 paises a los que se designdé
como prioritarios para recibir apoyo
en esta area.

Se puso en marcha la vigilancia
basada en eventos relativos a la
gripe en 12 de los 43 paises
prioritarios del Marco de PIP.

128 paises de todo el mundo
intercambiaron virus* con CC de

la OMS, LRH5 de la OMS y LRE de
la OMS.

66 paises presentaron
regularmente datos
epidemiologicos a plataformas
regionales o mundiales.

114 paises presentaron
regularmente datos viroldgicos a
plataformas regionales o
mundiales.

103 paises participaron en el
Proyecto OMS de evaluacién
externa de la calidad para la
deteccion de virus de la gripe del
subtipo A mediante la reaccion en
cadena de la polimerasa (EQAP) y
obtuvieron una puntuacion

del 100%.

Carga de morbilidad

Siete paises participaron en un
curso de formacion para realizar
estimaciones de la carga de
morbilidad a nivel nacional
mediante un nuevo manual de
la OMS.

40 paises, entre ellos 19 paises
prioritarios de la CP del Marco de
PIP, estan realizando estimaciones
fiables de la carga de morbilidad de
la gripe.

Tres paises prioritarios del Marco
de PIP realizaron estimaciones
nacionales fiables de la carga de
morbilidad de la gripe.5

Seis paises estan aplicando
experimentalmente el instrumento
de valoracion de la carga
econdmica elaborado por la OMS.

Creacion de
capacidad de
reglamentacién

Ha empezado la revision del
procedimiento agilizado de examen
para facilitar el registro de vacunas
y antiviricos precalificados.

El Comité de Expertos en
Especificaciones para las
Preparaciones Farmacéuticas
elaboré y aprobé en octubre de
2014 un nuevo procedimiento
colaborativo para evaluar y agilizar
el registro nacional de productos
farmacéuticos y vacunas
precalificados.

14 paises adoptaron el
procedimiento colaborativo de

la OMS para agilizar el registro de
productos de lucha contra la gripe.®

Se evalué la capacidad de

reglamentacion de 14 de los
16 paises prioritarios.
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2014 2015
Planificacién de la Se redactaron modelos de Se elaboré la herramienta
distribucién acuerdos entre la OMS y los paises | Pandemic influenza vaccine
beneficiarios de productos demand planning tool
utilizados en caso de pandemia. (PIPDEPLQY) para mejorar la

distribucién a los paises de
productos contra la gripe.

Comunicacion de Se elaboraron, tradujeron y Se impartieron cursos y/o talleres
riesgos publicaron en linea importantes especificos sobre comunicacion de
materiales de capacitacion. riesgos en 17 paises.’

La Red de Comunicacion sobre
Emergencias mantiene una lista de
150 personas a quienes enviar a
lugares de todo el mundo donde se
declare una emergencia.

" Marco de Preparacién para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucion de partenariado (2015).
Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-
OHE-PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 8.

2| os datos proceden de las bases de datos regionales y mundiales.

®Los progresos en materia de laboratorio y vigilancia en la Sede se lograron gracias a fondos del mecanismo
de CP del PIP y de otros donantes.

* Se refiere a virus de la gripe estacional y a virus de la gripe que podrian causar una pandemia.

® Costa Rica, Chile y Egipto.

6 Republica Unida de Tanzania, Uganda, Etiopia, Ghana, Kenya, Mozambique, Burkina Faso, Camerun,
Benin, Mali, Armenia, Sri Lanka, Butan y Myanmar.

" Barbados, Camboya, Dominica, Egipto, Kazajstan, Kenya, , Mongolia, Nepal, Republica de Moldova, Santa
Lucia, San Vicente y las Granadinas, Senegal, Sudan, Turquia, Ucrania, Uzbekistan y Viet Nam.

6.3.2.1 Area de trabajo: laboratorio y vigilancia®

La mayor parte de las actividades en esta area de trabajo las desarrollan las oficinas regio-
nales que, por conducto de las oficinas en los paises, trabajan para reforzar la capacidad de
laboratorio y vigilancia alli donde las necesidades son mayores. A nivel regional, la atencion
se centra en: 1) reforzar la capacidad nacional para detectar brotes de sintomas respirato-
rios causados por nuevos virus de la gripe (resultado 1), y 2) reforzar la capacidad nacional
para conocer la evolucion de los virus de la gripe circulantes (resultado 2). En 2014 se defi-
nieron 11 indicadores de la capacidad para evaluar la mejora de la capacidad nacional para
detectar nuevos virus de la gripe, hacer un seguimiento de su evolucion e intercambiarlos,
asi como para determinar la sostenibilidad general del sistema en los 43 paises prioritarios.
En agosto de 2014 se recogieron datos iniciales en estos paises prioritarios para utilizarlos
como referencia.

A escala mundial se utilizan 10 indicadores de la capacidad para medir el fortalecimiento de
la cooperacidon mediante el intercambio de informacion y de virus, con especial atencion a la
mejora de la calidad del sistema SMVRG (resultado 3). Estos indicadores mundiales reflejan
los datos de los 196 Estados Miembros (entre ellos 43 paises prioritarios) que facilitan in-
formacion sobre los virus gripales a las bases de datos mundiales y las herramientas Flu

! Ibid., pags. 4, 8, 12-14 y 33-34.

77



AT70/17 Anexo

Informed Decisions (FlulD) y FluNet de la OMS. Junto con los 11 indicadores mencionados
anteriormente, suman un total de 21 indicadores sobre la capacidad de laboratorio y vigilan-
cia. Al término de 2015, el niumero de paises del Marco de PIP que comunicaban datos a
través de FluNet y FlulD aumentd de 26 a 30 y de cinco a 11, respectivamente.

En los cuadros 6.5 y 6.6 se presenta una visidon general a partir de las mediciones de los
indicadores de los tres resultados, seguida de un resumen de los progresos realizados en
estas areas.

Cuadro 6.5. Indicadores de los resultados 1y 2 relativos a la capacidad de laboratorio
y vigilancia a nivel nacional®

Resultado: se reforzard la capacidad para detectar epidemias de gripe y hacer un
seguimiento de su evolucién en los paises en desarrollo con poca o0 ninguna capacidad.
Apoyo a los paises y las regiones de la OMS

Indicadores de los resultados Situacién | Objetivo | Situacion
de actual
partida*
Capacidad de deteccion (43 paises prioritarios 8 43 12

del Marco de PIP)

Numero de paises que disponen de un sistema de vigilancia
basado en eventos en funcionamiento.

Capacidad de seguimiento (43 paises prioritarios 26 35 30
del Marco de PIP)

Numero de paises capaces de notificar y analizar
regularmente datos viroldgicos.

Numero de paises capaces de notificar y analizar 5 17 9
regularmente datos epidemioldgicos.

' Marco de Preparacién para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucién de partenariado (2015).
Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-
OHE-PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag.13.

* Al 31 de agosto de 2014.

Resumen de los progresos realizados

En conjunto, se han logrado importantes avances en todas las regiones en cuanto a la mejo-
ra de la capacidad para detectar nuevos virus gripales y hacer un seguimiento de su evolu-
cion, para intercambiar informacion sobre ellos y para garantizar la sostenibilidad de las acti-
vidades.

« La distribucion de los 43 paises prioritarios en las seis regiones de la OMS es la si-
guiente: Africa: 11 paises; las Américas: 8 paises; Mediterraneo Oriental: 7 paises;
Europa: 6 paises; Asia Sudoriental: 6 paises, y Pacifico Occidental (5 paises).

« No todos los paises prioritarios reciben financiacion directa de la CP, si bien apro-
vechan la formacién y los talleres financiados a nivel regional y por la sede de
la OMS. Por tanto, es posible que algunos paises notifiquen una capacidad total o
parcial en relacién con un indicador para el que han recibido ayudas indirectamente,
es decir, de fondos distintos del mecanismo de CP del Marco de PIP.
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Se prevé que las regiones de las Américas, Europa y el Pacifico Occidental cum-
plan los objetivos (en cuanto a nimero de paises) que miden los indicadores de re-
sultados con respecto a la tercera tanda de recogida de datos realizada en febrero
de 2016.

Las regiones de Africa, Asia Sudoriental y el Mediterraneo Oriental han encontrado
graves problemas para aplicar el mecanismo de CP, entre ellos los brotes de la en-
fermedad por el virus del Ebola, la fiebre amarilla y el célera (Africa), la rotacién del
personal y los problemas relacionados con los reactivos y los materiales (Asia Su-
doriental) y la agitacion social y la crisis de refugiados (Mediterraneo Oriental). Se
espera que estas regiones, a pesar de las dificultades que puedan encontrar para
cumplir sus objetivos en 2017, mejoren su capacidad con respecto a la tercera tan-
da de recogida de datos realizada en febrero de 2016.

Cuadro 6.6. Indicadores del resultado 3 relativos a la capacidad de laboratorio y
vigilancia a nivel mundial*

Resultado: se reforzara la capacidad para detectar epidemias de gripe y hacer un
seguimiento de su evolucién en los paises en desarrollo con poca o ninguna capacidad.

Indicadores de los resultados Situacion Objetivo Situacion
de actual
partida*
Capacidad de intercambio (mundial) 109 120 103
Numero de paises que participan en el Proyecto OMS de
evaluacioén externa de la calidad para la deteccién de
virus de la gripe del subtipo A mediante la reaccién en
cadena de la polimerasa (EQAP) y que obtuvieron una
puntuacion del 100%.
Numero de paises que intercambiaron virus con CC de 90 108 128
la OMS, LRH5 de la OMS y LRE de la OMS al menos
una vez al afio durante los ultimos dos afios.
Numero de paises que notifican regularmente datos 55 71 66
epidemioldgicos a plataformas regionales o mundiales.
Numero de paises que notifican regularmente datos 108 124 114
virolégicos a una plataforma mundial.

* Al 31 de agosto de 2014.

" Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucién de partenariado (2015).
Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-
OHE-PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 33.

Resumen de los progresos realizados

En conjunto

, se han logrado importantes avances a nivel mundial. Se han impartido regularmente talle-
res y cursos en los paises y las regiones de la OMS.

Se observan fluctuaciones en el numero de laboratorios participantes en el Proyec-
to OMS de evaluacion externa de la calidad para la deteccion de virus de la gripe
del subtipo A mediante la reaccién en cadena de la polimerasa (EQAP) que alcan-
zan una puntuacién del 100%, que son producto de la rotacion del personal de los
laboratorios nacionales y de la necesidad de formar de forma continua a los técni-
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cos de laboratorio a fin de mantener niveles elevados de calidad en el uso de la
reaccion en cadena de la polimerasa para detectar virus gripales. Podria ser nece-
sario revisar el objetivo fijado para este indicador para que refleje mejor la forma-
cion real del personal de laboratorio en los paises. Por ejemplo, un objetivo ade-
cuado podria ser «al menos 100 paises participantes con una puntuacion
del 100%».

« Los resultados relativos al intercambio de virus con los CC de la OMS son positivos
y reflejan el buen funcionamiento del fondo de la OMS para ayudar a enviar virus
gripales (véase el apartado 4.1), que se estableci6 para mejorar la capacidad de in-
tercambio de virus gripales y muestras clinicas.

« Los resultados relativos a la presentacion de informes a nivel mundial, tanto de da-
tos epidemiolégicos como de datos viroldgicos, son positivos, y los objetivos fijados
deberian alcanzarse a finales de 2017. Estos resultados reflejan las mejoras intro-
ducidas para facilitar la introduccion de datos en las bases de datos mundiales
del PMG de la OMS vy las herramientas FluNet (para los datos epidemiolégicos) y
FlulD (para los datos virolégicos) de la OMS.

6.3.2.2 Area de trabajo: carga de morbilidad*

Los gobiernos necesitan informacion fiable sobre la carga de morbilidad de la gripe en su
pais para decidir si deben dar prioridad a la prevencion y la lucha contra la gripe estacional,
que incluyen el aumento de la capacidad para fabricar vacunas contra la gripe estacional.
A su vez, este aumento de la capacidad es necesario para preparar la fabricacion de una
vacuna antipandémica. Los fondos entregados a través del mecanismo de CP ayudaron
al PMG a elaborar herramientas para estimar la carga de morbilidad y la carga econémica
de la gripe estacional. El principal obstaculo para estimar la carga nacional de morbilidad es
la falta de datos del pais que, a menudo, son incompletos. En concreto, la disponibilidad de
datos fiables sobre la morbilidad de la gripe, incluidas las hospitalizaciones, se basan en la
confirmacién mediante pruebas realizadas en el laboratorio, de las que los paises de ingre-
sos bajos no suelen disponer. Otros conjuntos de datos especificos que se necesitan son los
relativos a los grupos de alto riesgo y los de los costes médicos directos y a los costos indi-
rectos de la pérdida de productividad en cada pais. También sera preciso dedicar esfuerzos
importantes a elaborar instrumentos que permitan estimar la costoeficacia de las interven-
ciones especificas contra la gripe y para ayudar a las autoridades a determinar cuando y
donde utilizar la vacuna contra la gripe estacional. El objetivo es establecer una plataforma
mundial que mantenga datos mundiales y regionales, datos econémicos e informacién sobre
los factores de riesgo que se vayan actualizando periédicamente y que se utilizaran para
planificar las politicas nacionales contra la gripe. En el cuadro 6.7 se muestran los progresos
realizados en los valores de los indicadores de resultados relacionados con esta area.

! Ibid., pags. 8 y 37-38.
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Cuadro 6.7. Indicadores de los resultados relativos a la carga de morbilidad®

Resultado: las instancias normativas nacionales dispondran de los datos sobre la carga de
morbilidad que necesitan para tomar decisiones con conocimiento de causay establecer
prioridades para el uso de los recursos sanitarios.

Situacion | Objetivo | Situacién
de actual
partida
Las seis regiones de la OMS elaboraran datos regionales No se 6 En curso
sobre la carga de morbilidad para ayudar a formular aplica
politicas en los paises en desarrollo.
Resultado 1: se obtendran estimaciones regionales 0 19 3*
representativas de la carga de morbilidad de la gripe a
partir de datos de determinados paises.
Numero de paises que reciben fondos a través del
mecanismo de CP en los que se han realizado estimaciones
de la carga de morbilidad en 2016.
Resultado 2: se obtendra una estimacion mundial 0 Diciembre | En curso
representativa de la carga de morbilidad de la gripe a de 2016
partir de datos de determinados paises.
Se obtendra una estimacion mundial de la morbilidad de la
gripe obtenida a partir de estimaciones nacionales.

! Marco de Preparacién para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucion de partenariado (2015).
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud; 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-
OHE-PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 36.

* Las estimaciones de Costa Rica, Chile y Egipto estan pendientes de publicacion en revistas con revisores
externos. Otros 12 paises estan completando sus estimaciones.

Resumen de los progresos realizados

En conjunto, se han logrado avances importantes en esta area de trabajo como resultado de
los talleres formativos impartidos en los paises y de la labor del grupo consultivo de expertos
sobre carga de morbilidad, que se establecié en 2014 para asesorar y apoyar a los paises a
realizar estimaciones en esta esfera. Este grupo se reline mensualmente por videoconferen-
cia y hasta septiembre de 2016 habia celebrado también dos reuniones presenciales. Asi-
mismo, se ha establecido una buena sinergia con la herramienta elaborada por la OMS para
estimar la carga econdmica, que se esta aplicando experimentalmente en cuatro paises
prioritarios del Marco de PIP (Chile, Costa Rica, Indonesia y Republica Democratica Popular
Lao) y en dos otros paises. Los indicadores de la evolucién del proceso pueden ayudar a
conocer la cantidad de trabajo que la OMS esta aportando al proceso de estimacion.

. Hasta septiembre de 2016, 40 paises (entre ellos 19 paises prioritarios del Marco
de PIP para esta area de trabajo) estaban estimando la carga de morbilidad me-
diante la metodologia y el apoyo técnico de la OMS. Tres paises (Costa Rica, Chile
y Egipto) habian completado esta estimacion.

« Enjulio de 2016, los paises que estaban llevando a cabo estas estimaciones cele-
braron un taller conjunto para debatir sobre problemas comunes, intercambiar solu-
ciones y presentar resultados preliminares. Se espera que, gracias a este taller, a
finales de 2016 se puedan obtener estimaciones nacionales mas fiables.
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. Se prevé alcanzar los objetivos fijados a finales de 2017. Se han producido ciertos
retrasos en relacion con algunos elementos del proceso global de estimacion de la
carga de morbilidad (en las estimaciones de la mortalidad a nivel mundial) por no
haber contratado a tiempo a las organizaciones adecuadas para realizar tales esti-
maciones.

6.3.2.3 Area de trabajo: creacion de capacidad de reglamentacic’m1

Los paises no fabricantes de vacunas que no han establecido adecuadamente un sistema
de reglamentacion no podran garantizar que se concede la autorizacion a las vacunas im-
portadas con la rapidez necesaria para utilizarlas frente a una pandemia. Durante la pande-
mia de gripe A(H1N1) registrada en 2009, la ausencia de un procedimiento de autorizacion
rapida impidié que se registrasen productos contra la gripe en mas de la mitad de los paises
a los que se enviaron vacunas contra la gripe pandémica A(H1N1) procedentes de donacio-
nes.? La finalidad de los resultados y objetivos en esta area de trabajo es solventar las defi-
ciencias normativas en los paises que no fueron capaces de seguir los documentos de
orientacion pertinentes de la OMS relativos al registro de productos (véase el cuadro 6.8).
El Departamento de Medicamentos y Productos Sanitarios Esenciales de la OMS utiliza
la CP para reforzar los sistemas de reglamentacién regionales, subregionales y nacionales
de los productos utilizados en la lucha contra la gripe y en su autorizacion en los paises.

Cuadro 6.8. Indicadores de los resultados relativos a la creacién de capacidad de
reglamentacion®

Resultado: los paises con poca o ninguna capacidad de reglamentacion podran regular los
productos utilizados en la lucha contra la gripe, incluidos las vacunas, los antiviricos y los
medios de diagnostico, y se agilizara la autorizacién nacional de estos productos ante una
posible pandemia de gripe.

Situacién Objetivo Situacién
de partida actual
En 2016, al menos 16 paises habran mejorado su
capacidad de reglamentacién para evaluar los
productos utilizados en la lucha contra la gripe, Como
! X Lo . NA iy En curso
incluidos las vacunas, los antiviricos y los medios de minimo, 16
diagnéstico, y se agilizara la autorizacién nacional de
estos productos ante una posible pandemia de gripe.
Resultado 1: se elaborarén directrices sobre la
preparacion normativa para ayudar a los paises no E
. e A n espera
fabricantes de vacunas a agilizar la autorizacion de las de la
vacunas antigripales utilizadas en los programas 0 1 aprobacién
nacionales de inmunizacién. | ECBS
El Comité de Expertos en Patrones Bioldgicos de la OMS pore
aprobara las directrices sobre la preparacién normativa.

" Ibid., pags. 8 y 40-42.

2 Main operational lessons learnt from the WHO Pandemic Influenza A(H1N1) Vaccine Deployment
Initiative. = OMS,  Ginebra, 2010 (http://www.who.int/influenza_vaccines_plan/resources/h1n1_vaccine_
deployment_initiaitve_moll.pdf, consultado el 4 de octubre de 2016).
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Resultado 2: se reforzaréa la capacidad de las
autoridades nacionales de reglamentacién para
regular los productos utilizados en la lucha contra la
gripe, incluidos las vacunas, los antiviricos y los
medios de diagndstico.

Numero de paises con capacidad de reglamentacion para 0 16* -
evaluar los productos utilizados en la lucha contra la gripe,
incluidos las vacunas, los antiviricos y los medios de
diagnostico en caso de pandemia, mediante la evaluacion
por la OMS de las autoridades nacionales de
reglamentacién y la elaboracion y puesta en practica de
planes de desarrollo institucional

Resultado 3: se incorporaran los procedimientos
normativos para agilizar la autorizacion de las vacunas
antigripales, los antiviricos y los medios de
diagnéstico durante una emergencia de salud publica
alos planes de distribuciéon de productos durante una 0 48 147
posible pandemia de gripe.

Numero de paises que siguen un enfoque comun para la
autorizacion rapida de productos utilizados en la lucha
contra la gripe durante una emergencia de salud publica.

' Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribuciéon de partenariado (2015).
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-OHE-
PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 39.

* Republica Democratica del Congo, Etiopia, Ghana, Kenya, Republica Unida de Tanzania, Uganda, Estado
Plurinacional de Bolivia, Haiti, Pakistan, Sudan, Armenia, Georgia, Nepal, Sri Lanka, Camboya, Republica
Democratica Popular Lao.

** Se evaluaron las autoridades nacionales de reglamentacion de 14 de los 16 paises prioritarios. Un pais tiene
una capacidad aceptable en las tres dreas evaluadas: sistemas de reglamentacion, autorizacion de
comercializacién y farmacovigilancia. En 14 de los 16 paises del PIP se empezé a aplicar el plan de desarrollo
institucional. Los esfuerzos encaminados a mejorar la capacidad de reglamentacion son una inversion a largo
plazo y todavia no se dispone de datos indicativos de sus resultados.

*** Republica Democratica del Congo, Etiopia, Ghana, Kenya, Republica Unida de Tanzania, Uganda,
Mozambique, Cote d’lvoire, Sudafrica, Angola, Burkina Faso, Gambia, Camerin, Benin, Republica
Centroafricana, Guinea, Malawi, Mali, Estado Plurinacional de Bolivia, Haiti, Honduras, Nicaragua, Guyana,
Pert, Pakistan, Sudan, Afganistan, Yemen, Irak, Marruecos, Armenia, Georgia, Republica de Moldova,
Kazajstan, Kirguistan, Tayikistan, Nepal, Sri Lanka, Bangladesh, Butan, Myanmar, Timo-Leste, Camboya,
Republica Democratica Popular Lao, Kiribati, Mongolia, Filipinas, Papua Nueva Guinea.

**** Republica Unida de Tanzania, Uganda, Etiopia, Ghana, Kenya, Mozambique, Burkina Faso, Camerun,
Benin, Mali, Armenia, Sri Lanka, Butan y Myanmar.

Resumen de los progresos realizados

En conjunto, se han realizado progresos en esta area de trabajo, pero los tres resultados
estan estrechamente relacionados y, ademas, se ha previsto que sirvan de ayuda a los pai-
ses en diferentes etapas del establecimiento de la autoridad nacional de reglamentacion.
Debido a que la consecucioén de los resultados 2 y 3 depende de la implicacién de los paises
(es decir, de que se comprometan a poner en practica un plan de desarrollo institucional y a
adoptar el enfoque de colaboracion de la OMS), la OMS dedica tiempo y recursos financie-
ros a talleres, cursos de formacion y actividades de sensibilizacion, un esfuerzo que no se
ve reflejado en los informes porque los indicadores utilizados se basan directamente en los
resultados. Podrian emplearse indicadores del proceso que permitan conocer mas detalla-
damente el grado en que se avanza hacia el logro de los resultados.
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6.3.2.4

Se han elaborado directrices sobre la preparacion normativa para ayudar a los pai-
ses no fabricantes de vacunas a agilizar la autorizacién de vacunas estacionales y/o
antipandémicas utilizadas por los organismos del sistema de las Naciones Unidas.
Se prevé que el Comité de Expertos en Patrones Biolégicos de la OMS apruebe es-
tas directrices en octubre de 2016 y que el resultado 1 se alcance al término
de 2016.

La OMS esta trabajando con 16 paises prioritarios para solucionar las principales
deficiencias de los sistemas de reglamentacion y otras dos funciones que se consi-
deran criticas para los paises que reciben vacunas a través de organismos del sis-
tema de las Naciones Unidas: la autorizacion de comercializacion y la farmacovigi-
lancia. Se han realizado avances a este respecto; en concreto, la OMS ha evaluado
14 paises para identificar deficiencias en estas tres areas criticas y se han puesto
en practica planes de desarrollo institucional en estos paises para solventarlas. Se
prevé que, antes del término de 2016, se evaluara a los dos paises prioritarios res-
tantes, que dispondran también de planes de desarrollo institucional. En octubre
de 2016, solamente uno de los 16 paises prioritarios habia alcanzado el nivel espe-
rado de capacidad de preparacion normativa en las tres areas criticas, y es poco
probable que los 15 paises restantes lo logren antes del término de 2017. Sin em-
bargo, se han logrado avances gracias a las actividades de formacion impartidas, que
han permitido que algunos paises cuya capacidad de reglamentacion era inferior al
umbral critico tengan ahora una capacidad aceptable.

Catorce de los 48 paises seleccionados han adoptado el enfoque comun de la OMS
para la autorizacion rapida de productos utilizados en la lucha contra la gripe duran-
te una emergencia de salud publica. Los paises pueden aceptar voluntariamente
este enfoque comun, que es una de las opciones disponibles para mejorar la capa-
cidad de reglamentacion. Se han realizado progresos en esta area mediante la or-
ganizacion de talleres de sensibilizacion en la Oficina Regional para Asia Sudorien-
tal y la elaboracién de un Addendum al procedimiento colaborativo para abarcar las
vacunas que se utilizan en situaciones de emergencia. Si bien es poco probable que
los 48 paises seleccionados adopten este procedimiento en 2017, la OMS sigue re-
forzando este procedimiento en relaciéon con los productos farmacéuticos y las vacu-
nas. A finales de 2016 se prevé organizar un taller regional en la Region del Pacifico
Occidental.

Area de trabajo: planificacién de la distribucién®

La congestion en el sistema y la falta de coordinacion entre las diversas organizaciones par-
ticipantes pueden retrasar considerablemente la distribucién y el uso de vacunas antipan-
démicas y otros productos sanitarios durante un brote. Ademas, los paises que disponen de
pocos recursos deben estar bien preparados para recibir un envio inicialmente limitado de
antiviricos y vacunas antipandémicas y para utilizarlos de inmediato de forma oOptima. Se
pueden realizar simulacros para poner a prueba el funcionamiento conjunto de los sistemas
de distribucioén de los distintos paises y organizaciones de apoyo. Los fondos de la CP ayu-

' Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Annual Report 2015. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-OHE-PED-
2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pags. 8 y 45.
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daron a elaborar y aplicar experimentalmente la herramienta de simulaciéon PIPDEPLQY,
que debe ayudar a los paises a identificar los puntos en que el sistema se congestiona y en
que se interrumpe la distribucion de vacunas durante las emergencias de salud publica. En
el cuadro 6.9 se muestra la evolucidn de los indicadores de resultados en esta area de
trabajo.

Cuadro 6.9. Indicadores de los resultados relativos a la planificacion de la
distribucion®

Resultado: se elaboraran y actualizaran regularmente los planes de distribucién de
productos utilizados durante una pandemia, incluidos las vacunas, los antiviricos y los
medios de diagnéstico.

Situacion | Objetivo Situacion

de partida actual
Resultado 1: se elaborara un enfoque comun
para las actividades de distribucién y se pondréa
adisposicion entre las partes interesadas y los Esta disponible un
asociados que participen en la distribucién. 0 1 borrador del
Se elaborara un enfoque comun para la enfoque

distribucién, que se sometera al examen de varias
partes interesadas.

Se prevé realizar
0 8 un simulacro a
mediados de 2016*

Numero de cursos de formacién y simulacros
realizados con asociados en la distribucion.

Resultado 2: se simplificaran y actualizaran los
sistemas nacionales de preparacién para la
distribucion. 0 1 En curso

Se revisara y actualizara el modelo de acuerdo con
los paises beneficiarios.

Las herramientas
0 16 no se han
elaborado

Los paises y los asociados tendran acceso a las
herramientas de planificacion en linea.

1
Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucién de partenariado (2015).

Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-

OHE-PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 44.

* Al 26 de octubre de 2016, el simulacro todavia no se habia realizado.

Resumen de los progresos realizados

En general, los avances en esta area de trabajo son lentos a pesar de los considerables
esfuerzos realizados para elaborar la herramienta de simulaciéon PIPDEPLOY. Se prevé que
durante 2016 se continuaran elaborando los planes nacionales de distribucion y que se lle-
varan a cabo mediciones para conocer los progresos realizados.

« En relacién con el resultado 1, se ha elaborado un proyecto de documento relativo a un
enfoque comun de las actividades de distribucion, que deben aprobar las partes intere-
sadas pertinentes.
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« El desarrollo de la herramienta de simulacion PIPDEPLOY se ha retrasado. A pesar
de que se habia previsto su utilizacion a principios de 2016, se habia subestimado
la complejidad de los problemas tecnoldgicos que entrafaria. Se prevé realizar dos
o tres simulacros a finales de 2017 con las partes interesadas.

. Con respecto al resultado 2, se ha simplificado y actualizado el modelo de acuerdo
para los paises beneficiarios. No obstante, sera necesario adaptarlo a las circuns-
tancias especificas de las emergencias de salud publica que puedan surgir. Toda-
via no se han elaborado herramientas de planificacién en linea. Para ayudar a reali-
zar esta tarea, se estan evaluando los planes nacionales de distribucion de
los 16 paises seleccionados y se elaboraran herramientas apropiadas para subsa-
nar las lagunas detectadas en ellos.

. Los 16 paises seleccionados para la planificacion de la distribuciéon son los mismos
en los que se esta reforzando la capacidad de reglamentacién; de este modo se
genera una sinergia en los paises entre las actividades de registro y de distribucion
de productos, que estan relacionadas entre si.

6.3.2.5 Area de trabajo: comunicacién de riesgos®

La comunicacion eficaz de los riesgos es importante para evitar la informacion errénea y las
situaciones de panico que pueden obstaculizar las intervenciones en materia de salud publi-
ca. Como se comprobd en 2014 y 2015 durante la respuesta internacional a la enfermedad
del virus del Ebola en Africa Occidental, la capacidad nacional e internacional para comuni-
car los riesgos es un elemento esencial de la respuesta eficaz ante una emergencia. En este
contexto, se han utilizado fondos de la CP para prestar apoyo a los 30 paises prioritarios y
para financiar la Red de Comunicacion sobre Emergencias de la OMS, cuyo dmbito es mun-
dial. También se ha elaborado una amplia gama de directrices, instrumentos, programas y
materiales para mejorar la capacidad en materia de comunicacién de riesgos en caso de
pandemia de gripe. Estos materiales se han distribuido a través del sitio web de la OMS,
iLearn y una base de datos de contactos de mas de mil participantes en actividades de for-
macion. Ademas, se han redactado materiales para fomentar la praxis informativa respon-
sable entre los periodistas durante una pandemia y se han organizado talleres a escala su-
bregional para los medios de comunicacion. Otra via de actuacién han sido los simulacros y
otros ejercicios de simulacién organizados en ocho paises para poner a prueba la capacidad
de comunicacién de los riesgos. En el cuadro 6.10 se muestra la evolucién de los indicado-
res de resultados en esta area de trabajo.

" Ibid., pags. 8 y 47.
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Cuadro 6.10. Indicadores de los resultados relativos a la comunicacién de riesgos®

todo de los relacionados con las pandemias de gripe.

Resultado: se reforzara la capacidad de comunicacién de los riesgos a nivel mundial, sobre

Situacioén
de
partida

Objetivo

Situacion
actual

Resultado 1: se aumentara el acceso ala formaciony a
las plataformas utilizadas en la comunicacion de
riesgos para que todos los paises respondan mejor a
una posible pandemia de gripe.

En diciembre de 2015, los Estados Miembros tendran
acceso a herramientas y a material de formacién en la
comunicacion de riesgos en linea, en todos los idiomas.

194

Esta
disponible
en inglés

Total de usuarios registrados para utilizar materiales en
linea.

500

513

Numero de cursos de formacion en la comunicacion de
riesgos del RSl realizados en el sitio web.*

200

96

Resultado 2: se dotara de capacidad de comunicacion
de los riesgos a los paises prioritarios con escasa o
ninguna capacidad.

Al término de 2016, los Estados Miembros habran
participado en el programa de comunicacién de riesgos
del RSI.

30

17

Resultado 3: la Red de Comunicacién sobre
Emergencias estara en funcionamiento para asesorar a
los paises antes, durante y después de una emergencia
de salud publica.

Proporcién de solicitudes de apoyo para la comunicacion
de riesgos en caso de emergencia a las que la OMS ha
respondido en un plazo de 72 horas en 2015 y 2016.

80%

100%

" Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica. Informe anual de la contribucién de partenariado (2015).
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-
OHE-PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 46.

Resumen de los progresos realizados

En general, se han logrado importantes avances hacia el logro de los objetivos en esta area
de trabajo y se han superado las expectativas con respecto al resultado 3, que se alcanzé
antes de lo esperado. Es necesario seguir trabajando para que los 30 paises prioritarios
puedan participar en la formacién sobre comunicacion de riesgos y para facilitar materiales
de formacioén en idiomas distintos del inglés.

. Se han realizado importantes avances en la labor de formacion en comunicacion de
riesgos, merced a la elaboracién de materiales introductorios en todos los idiomas
oficiales de las Naciones Unidas y en portugués y una amplia gama de materiales
mas avanzados en inglés. Los problemas observados en la distribucion de estos
materiales a través de iLearn, el sitio web y la lista de contacto se resolveran me-
diante la plataforma www.openWHO.org, que se preve lanzar en octubre de 2016.
Esta nueva plataforma facilitara el acceso a los materiales y ampliara notablemente
su difusion y su uso. Ademas, estara dotada de recursos para conocer con mayor
precision el nimero de usuarios y para que estos formulen comentarios. Con esta
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plataforma, se prevé alcanzar o superar el objetivo establecido en materia de for-
macion en linea al término de 2017.

. El objetivo de dotar de capacidad de comunicacion de los riesgos a los 30 paises
prioritarios deberia alcanzarse al término de 2017. A fin de incluir a los paises priori-
tarios en los que no se puede impartir formacion presencial, se les ofreceran cursos
y materiales a través de la plataforma, ademas de un servicio de tutoria.

. Gracias al establecimiento de la Red de Comunicacion sobre Emergencias se ha
logrado ayudar a los paises antes, durante y después de emergencias de salud pu-
blica. En octubre de 2016 estaba disponible en esta red una lista de 150 miembros
del personal, consultores, asociados, expertos y funcionarios publicos que pueden
acudir en un plazo de 72 horas para prestar ayuda sobre la comunicacion en el con-
texto de una pandemia. Esta red es ventajosa para el Programa de Emergencias
Sanitarias en su conjunto, puesto que se puede utilizar en cualquier actividad de
respuesta a una emergencia de salud publica y permite crear sinergias entre la pre-
paracién para una gripe pandémica y otras esferas. El despliegue constante de per-
sonal en practicas también garantiza el mantenimiento y el buen funcionamiento de
las capacidades existentes.

Problemas operativos

Las actividades de preparacion para la gripe pandémica se solapan con otras iniciativas de
salud publica y, concretamente, con otras iniciativas de lucha contra la gripe. Este solapa-
miento es deseable en el sentido de que los programas financiados por la CP pueden tener
efectos positivos indirectos en otros programas, se articulan con ellos y tienen un efecto de
racionalizacion de los recursos. No obstante, si no se realizan una planificacién conjunta
detallada y un seguimiento estrecho, pueden producirse duplicidades. También es preciso
tener en cuenta que las regiones deben establecer prioridades y que la gripe no siempre es
uno de los asuntos mas importantes para los responsables de la aplicacion de politicas; en
el caso del Marco de PIP, esta situacién crea diferencias en la aplicacion de la CP entre los
distintos paises y regiones.

Siempre serd necesario encontrar un equilibrio entre el desembolso rapido de fondos y la
necesidad de controlar la calidad de los planes de trabajo. Si bien la OMS siempre ha sido
prudente en cuanto al gasto, también ha trabajado para racionalizar este proceso. Sin em-
bargo, como se menciond en el apartado 6.2 del presente documento relativo a la recauda-
cion de las CP, el desfase entre el momento en que se reciben los fondos de la CP y aquel
en que deben trasladarse a los planes de trabajo se ha visto agravado por los retrasos en
los pagos vy, en ocasiones, por los impagos. Mientras no se resuelva este problema, seguira
obstaculizando y retrasando la puesta en practica de los planes de trabajo y la preparacion
para una posible pandemia de gripe.

La secretaria del Marco de PIP ha encargado una evaluacion externa independiente de la
aplicacion de la CP, que se debe realizar entre octubre de 2016 y abril de 2017 con el fin de:
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» evaluar el progreso en cada area de trabajo en lo relativo a la consecucion de los
logros y resultados establecidos en el Plan de alto nivel de aplicacion de
la CP 2013-2016;"

. medir el impacto a corto, medio y largo plazo de cada una de las areas de trabajo
para determinar de qué manera han ayudado a preparar a la comunidad mundial
para hacer frente a una posible pandemia de gripe;

. extraer ensefianzas para mejorar la gestion de los fondos de la CP en el futuro.

Recomendaciones: aplicaciéon de la CP

25. El Grupo Asesor deberia considerar la inclusion en el Plan de aplicacion de
la CP 2018-2022 de métodos para evaluar el avance de los procesos, con objeto de
hacer un mejor seguimiento de los progresos realizados en las principales areas de
trabajo.

26. EIl Grupo Asesor deberia solicitar que se le presenten periddicamente informes y
auditorias financieros y garantizar que se utilicen los debidos mecanismos de rendicion
de cuentas financieras. Ademas, deberia pedir a la secretaria del Marco de PIP que
explique por qué los fondos de la CP destinados a la respuesta seran seriamente insu-
ficientes en caso de que se declare una pandemia.?

! pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Implementation Plan

2013-2016. Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pcimpplan_
update_31jan2015.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016).

2 \éase la recomendacion 2(b) del presente informe, en la que se indica lo siguiente: «<La OMS deberia
comunicar de forma periédica y mas eficaz los objetivos y el progreso realizado en la aplicacion del Marco de PIP
a los Estados Miembros, los laboratorios del Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (SMVRG), la
industria, la sociedad civil y otras partes interesadas. En particular, se deberia mejorar la comunicacién en
torno a: b) las medidas de aplicacion de la contribucion de partenariado, las cuales deberian ser destacadas en
los informes periodicos del Grupo Asesor y las sesiones informativas posteriores a las reuniones para que los
progresos sean mas visibles y se reconozcan claramente».
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Capitulo 7. Gobernanza

Principales conclusiones

Conclusién 56. Aunque es relativamente nuevo, el Marco de PIP dispone globalmente de
una estructura de gobernanza que funciona con eficacia a la hora de supervisar la
aplicacion practica del Marco, gracias, entre otras cosas, a la decidida implicacion de
la OMS desde sus tres niveles de trabajo: la Sede, las oficinas regionales y las oficinas en
los paises.

Conclusién 57. El Grupo Asesor sigue cumpliendo una funcién esencial para una eficaz
administracion del Marco, supervisdndola y orientdndola con imparcialidad,
responsabilidad y pragmatismo a partir de sus deliberaciones independientes.

Conclusién 58. Ya se ha logrado que en la practica el Grupo Asesor tenga la configuracion
prevista, pues ahora presenta una composicion equilibrada, que aldna distintas
competencias y una buena representacion de las regiones. La intervencion de las oficinas
regionales de la OMS en las reuniones del Grupo Asesor ha sido provechosa para todos
los participantes, y habria que alentar a las Regiones a participar en mayor medida.
Cuando se han requerido datos cientificos especializados o analisis de determinadas
situaciones, el Grupo Asesor ha impulsado la creacion por la Directora General de grupos
de trabajo técnicos y especializados sobre DSG.

Conclusién 59. El Grupo Asesor resulta tanto més Gtil cuanto que sus miembros, con el
paso del tiempo, se han ido familiarizando con el tema y creando un poso de
conocimientos técnicos. Sin embargo, dado que el mandato de sus miembros esta fijado
en un periodo trienal, con una sola prérroga posible de otros tres afios, la composicion
del Grupo Asesor suele verse renovada por completo cada tres afios. Esta rotacion
periédica resulta beneficiosa porque los miembros entrantes aportan cosas nuevas, pero a
la vez la salida de miembros experimentados entrafia un riesgo de pérdida de la memoria
institucional.

Conclusién 60. Desde 2011, a tenor de los datos contrastados que se han facilitado
al Grupo de Examen, la secretaria del Marco de PIP y la Directora General han venido
siguiendo las recomendaciones que les formulaba el Grupo Asesor. Los informes anuales
del Grupo Asesor y los informes bienales de la Directora General han sido concluidos y
presentados a su debido tiempo y divulgados, en forma de publicacion, en el sitio web
del Marco de PIP. Cada afio la Directora General ha informado sobre el Marco de PIP a
la Asamblea de la Salud y el Consejo Ejecutivo de la OMS, con lo cual los Estados
Miembros estan al corriente de sus actividades y progresos. Aun asi, cabria ganar en
eficacia armonizando entre si las partes prescritas del informe anual del Grupo Asesor y
del informe bienal del Director General.

Conclusién 61. Buen numero de los principales informantes entrevistados por el Grupo
de Examen reconocieron y valoraron positivamente la regularidad y transparencia de la
comunicacion y colaboracién entre el Grupo Asesor y los Estados Miembros, la industria y
las entidades de la sociedad civil, si bien es cierto que son relativamente pocas las
entidades de la sociedad civil que colaboran de forma regular con la Secretaria, lo que
guiza se deba a que otras entidades no ven claro el interés que puede revestir el Marco
de PIP para su labor. La Secretaria podria tratar de dirigirse a un conjunto mas amplio de
grupos de la sociedad civil para lograr una participacion mas amplia e intensa, lo que
abriria nuevas perspectivas que podrian beneficiar al Marco de PIP.
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Conclusién 62. Algunos miembros del SMVRG, especialmente los CC de la OMS, estiman
que deberia haber mayor interaccion entre ellos mismos, el Grupo Asesor y la secretaria
del Marco de PIP, en particular a la hora de establecer grupos de trabajo técnicos.
Asimismo, podria ser Util que en los contactos directos que periddicamente mantiene
el Grupo Asesor con la industria y la sociedad civil participaran también expertos técnicos
del SMVRG. Sin embargo, es importante sefialar que solo una o dos entidades de la
sociedad civil han venido colaborando regularmente con la Secretaria y el Grupo Asesor
del Marco.

Conclusién 63. Uno de los objetivos del Marco de PIP consiste en reforzar el SMVRG, y
en este sentido se han ampliado el &mbito de trabajo y alcance geogréfico del Sistema y
se ha mejorado su funcionamiento. Aun asi, el liderazgo de esta red sigue revistiendo un
caracter basicamente oficioso, y su coordinacién reposa sobre todo en el PMG. El hecho
de que el SMVRG carezca de una estructura de liderazgo propia y oficializada ha tenido
por consecuencia que en las actividades del Marco de PIP no hubiera una representacion
reconocida del conjunto de la red del SMVRG.

Conclusién 64. Como parte de la reforma de la labor la OMS en materia de gestién de
emergencias sanitarias emprendida en 2016, todas las actividades que la Organizacion
lleva a cabo en el &mbito de las emergencias pasaron a depender de un nuevo Programa
de Emergencias Sanitarias, al que esta adscrita la secretaria del Marco de PIP." Esta
reorganizacion interna no altera para nada el compromiso de la OMS con el Marco de PIP.
La secretaria del Marco depende en gran medida de una estrecha colaboracion con
muchas unidades técnicas de la OMS, en especial el PMG, que como unidad técnica a
cargo de la gripe coordina el SMVRG, el cual a su vez secunda la aplicaciéon del Marco
de PIP. En este sentido, en todo proceso de reorganizacion interna convendria asegurarse
de que el PMG, en su labor de apoyo técnico a la secretaria del Marco, siguiera
respondiendo a las necesidades de esta y orientando la aplicacién del Marco.

Conclusién 65. El Grupo de Examen fue informado de que en muchas areas los recursos
y la plantilla son insuficientes, y ello en los tres niveles de la OMS (la Sede, las oficinas
regionales y las oficinas en los paises) y en numerosos ambitos de trabajo, como el
intercambio de virus, la implantacién de la CP o la labor que la secretaria del Marco lleva
adelante con empresas en relacion con la precalificacion de vacunas. Algunas de las
recomendaciones dimanantes de este examen, como la realizacion de los estudios
preconizados, van a requerir recursos adicionales.

7.1 Grupo Asesor del Marco de PIP

La aplicacion del Marco de PIP esta supervisada por la Asamblea de la Salud, con aseso-
ramiento del Director General, que también promueve la aplicacién del Marco dentro de
la OMS vy en las entidades competentes relacionadas con la OMS.? El «tercer pilar» de la

' Reforma de la labor de la OMS en la gestion de emergencias sanitarias. Programa de Emergencias
Sanitarias de la OMS. Informe de la Directora General. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web].
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (A69/30; http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAG69/
A69_30-sp.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016).

2 Preparaciéon para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/
resources/pip_ramework/en/, consultado el 21 de septiembre de 2016), seccion 7.1.

91



AT70/17 Anexo

estructura de gobernanza y examen del Marco de PIP es un Grupo Asesor independiente
nombrado por el Director General’ cuyos expertos siguen de cerca y evaluan la aplicacion
del Marco de PIP y, basandose en datos probatorios, elaboran informes, evaluaciones y
recomendaciones para el Director General acerca del funcionamiento del Marco. El Grupo
Asesor no cumple funciones administrativas.? Cuando lo estima necesario, puede recomen-
dar al Director General que establezca un grupo de trabajo de caracter técnico o especiali-
zado que aporte datos cientificos o analisis de un tema determinado, por ejemplo el manejo
de los DSG de virus gripales potencialmente pandémicos con arreglo al Marco de PIP.2

Desde su primera reunién, celebrada en noviembre de 2011,4 el Grupo Asesor ha venido
reuniéndose dos veces al afno en la sede de la OMS (Ginebra). Los informes de esos en-
cuentros estan publicados en el sitio web del Marco de PIP, junto con las recomendaciones
dirigidas a la Directora General. Las misiones permanentes de los Estados Miembros
en Ginebra también reciben cumplida cuenta de las reuniones inmediatamente después de
que concluyan. En cada reunion del Grupo Asesor se organiza ademas un intercambio con
la industria y otras partes interesadas para conocer su opinion sobre la aplicacién del Marco
de PIP. Cada dos meses se publica un boletin electrénico del Marco de PIP con el que se
mantiene a todos los interlocutores al corriente de actos o nuevas publicaciones. Ademas,
periddicamente se celebran teleconferencias con representantes de la industria y grupos de
la sociedad civil para mantener con ellos un contacto directo.

El Grupo Asesor consta de 18 miembros provenientes de tres Estados Miembros de cada
una de las regiones de la OMS, seleccionados de tal manera que ofrezcan una buena com-
binacion de las competencias que puedan aportar planificadores de politicas, expertos en
salud publica y técnicos especializados en el ambito de la gripe, todos ellos de prestigio in-
ternacional.’ Los miembros, cuyo mandato tiene una duracién de tres afios, pueden optar a
dos mandatos. A fin de mantener la estabilidad en los primeros afos de aplicacion
del Marco de PIP, todos los integrantes del primer Grupo Asesor formaron parte de él has-
ta 2015. A partir de 2015, segun lo previsto en el mandato, se ha ido renovando anualmente
una tercera parte del Grupo Asesor (esto es, seis de sus 18 miembros), una vez que cada

! Preparacién para una gripe pandémica. Intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros
beneficios: informe del Grupo Asesor. Informe de la Directora General. En: Organizacién Mundial de la Salud
[sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (EB130/18; http://www.who.int/gb/ebwha/
pdf_files/EB130/B130_18-sp.pdf, consultado el 21 de septiembre de 2016), parr. 2.

2 Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/
resources/pip_framework/en/, consultado el 21 de septiembre de 2016), seccion 7.1.2.iii).

3 Handling Genetic Sequence Data under the PIP Framework. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio
web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/advisory_group/gsd/en/,
consultado el 20 de septiembre de 2016).

4 Preparacién para una gripe pandémica. Intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros
beneficios: informe del Grupo Asesor. Informe de la Directora General. En: Organizacién Mundial de la Salud
[sitio web]. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2011 (EB130/18; http://www.who.int/gb/ebwha/pdf_files/
EB130/B130_18-sp.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016), parr. 2.

° Preparacién para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios. Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/
resources/pip_framework/en/, consultado el 21 de septiembre de 2016), Anexo 3, Grupo Asesor. Mandato,
seccion 3.1.
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miembro habia cumplido los tres afios de mandato.” Este sistema de renovacion escalonada
a lo largo de tres afios tiene por objetivo preservar la continuidad y la memoria institucional
del Grupo Asesor. Si bien la composicidon del Grupo va cambiando, la combinaciéon de com-
petencias y origenes geograficos se mantiene.

Cada mes de abiril, la secretaria del Marco de PIP dedica un considerable esfuerzo a instruir
a los seis nuevos miembros del Grupo. Sin embargo, debido a la rotacion, en algunas
reuniones ocurre que los integrantes mas experimentados del Grupo solo lleven dos afios en
él. Se sugirié al Grupo de Examen que estudiara el modo de mantener un equilibrio adecua-
do entre los efectos positivos de la llegada de nuevos miembros y la importancia de la conti-
nuidad y la memoria institucional. Aunque cabria encontrar formulas para introducir mas fle-
xibilidad en la duracién de los mandatos cumplidos, con muchas de ellas seria dificil mante-
ner la combinacion de competencias y representatividad geografica del Grupo Asesor pres-
crita en el Marco de PIP.

El Grupo Asesor presenta al Director General un informe anual en el que expone los progre-
sos realizados y las dificultades existentes para aplicar el Marco de PIP. En este informe se
abordan siete aspectos distintos:? la capacidad técnica necesaria del SMVRG de la OMS; el
funcionamiento operativo del SMVRG de la OMS; las prioridades, las directrices y las practi-
cas optimas del SMVRG de la OMS en cuanto a preparacién para una pandemia de gripe
(por ejemplo, reservas de vacunas o capacitacion); la intensificacién y mejora de la vigilancia
del virus A(H5N1) y otros virus gripales potencialmente pandémicos; el Mecanismo de Tra-
zabilidad de los Virus de la Gripe (MTVG); el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas Yy otros beneficios; y el uso de contribuciones financieras y de otro tipo. En abril
de 2015 se publicé el primer informe anual independiente sobre la CP.?

Cada dos anos el Director General presenta un informe bienal en el que, por conducto
del Consejo Ejecutivo de la OMS, da cuenta a la Asamblea de la Salud de la situacion y los
progresos realizados en cinco ambitos de trabajo del Marco de PIP:* capacidad de laborato-
rio y de vigilancia; capacidad de produccion mundial de vacuna antigripal; situacion de los
acuerdos concertados con la industria, con informacién sobre el acceso a las vacunas, los
antivirales y demas material antipandémico; informe financiero sobre la utilizacion de la CP;
y experiencia obtenida con el uso de la definicion de los «materiales bioldgicos PIP». En el
sitio web del Marco de PIP se puede consultar la totalidad de los informes anuales e infor-
mes bienales.’

! Ibid. anexo 3, Grupo Asesor. Mandato, seccion 3.2.
2 Ibid. seccion 7.2.5.

® Pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Annual Report 2014. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/161369/1/WHO_HSE_
PED_GIP_PIP_2015.2_eng.pdf?ua=1&ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016).

4 Preparacion para una gripe pandémica: Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas Yy otros beneficios. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2011 (http://www.who.int/influenza/
resources/pip_framework/en/, consultado el 21 de septiembre de 2016), seccion 7.4.1.

° Grupo Asesor del Marco de PIP. Informes del Grupo Asesor del Marco de PIP [en inglés]. En:
Organizacion Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016
(http://www.who.int/influenza/pip/pip_meetings_consultations/en/, consultado el 22 de septiembre de 2016).
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En la actualidad los temas que se deben tratar en los informes anuales y los informes biena-
les, especificados en el Marco de PIP, no coinciden entre si (véase el cuadro 7.1)," lo que
engendra una importante carga de trabajo adicional para la secretaria del Marco a la hora de
preparar los documentos.

En el Marco de PIP también se fijan limites de financiacion de los propios costos de la OMS
relacionados con la aplicacién del Marco. La secretaria del Marco de PIP se financia con
una cuantia que no puede exceder el 10% del total de los fondos de la CP,? y para sufragar
los costos de personal en las regiones se puede emplear como maximo un 20% de los fon-
dos del plan de trabajo de la CP. Ello tiene por consecuencia que los recursos y la plantilla
sean insuficientes en los tres niveles de trabajo de la OMS (la Sede, las oficinas regionales y
las oficinas en los paises) y en numerosos ambitos, como la administracion del intercambio
de virus, la implantacion de la CP o la labor que el equipo del PMG lleva adelante con em-
presas en relacion con la precalificacion de vacunas. Algunas de las recomendaciones di-
manantes de este examen, como la realizacién de los estudios preconizados, van a requerir
recursos adicionales.

Cuadro 7.1. Requisitos de informacion con arreglo al Marco de PIP

Informe bienal del Director Informe anual del Grupo Asesor
General (seccion 7.4.1) (seccién 7.2.5y anexo 3, seccién 2.6)°
Intercambio i) capacidad de laboratorio y de f) intercambio de virus gripales y acceso a las

de virus vigilancia vacunas y otros beneficios

e) MTVG

a) capacidad técnica necesaria del SMVRG
de la OMS

b) funcionamiento operativo del SMVRG de
la OMS

c) prioridades, directrices y practicas optimas
del SMVRG de la OMS en cuanto a
preparacién para una gripe pandémica

(por ejemplo, reservas de vacunas o
capacitacion)

d) intensificacion y mejora de la vigilancia del
virus A(H5N1) y otros VGPP.

V) experiencia obtenida con el uso
de la definicion de los «materiales
biolégicos PIP».

! http://www.who.int/influenza/pip/pip_pcimpplan_update_31jan2015.pdf?ua=1, consultado el 22 de

septiembre de 2016), pag. 6. Las secuencias presentadas en este cuadro no figuran en orden numeérico ni
alfabético porque siguen el de las publicaciones originales.

2 pandemic Influenza Preparedness Framework, Partnership Contribution Implementation Plan

2013-2016. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pcimpplan_
update_31jan2015.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016), pag. 6.

% En la seccion 7.2.5 del Marco de PIP y en su anexo 3, seccion 2.6, figura el mismo texto.
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Informe bienal del Director Informe anual del Grupo Asesor
General (seccion 7.4.1) (seccién 7.2.5 y anexo 3, seccién 2.6)°
Comparticion ii) capacidad de produccion f) intercambio de virus gripales y acceso a las
de beneficios | mundial de vacuna antigripal vacunas y otros beneficios

iii) situacion de los acuerdos
concertados con la industria, con
informacion sobre el acceso a las
vacunas, los antivirales y demas
material antipandémico.

iv) informe financiero sobre la g) uso de contribuciones financieras y de otro
utilizacion de la CP tipo

7.2 Supervision del SMVRG

En el Marco de PIP (anexos 4 y 5) se fijan una serie de principios rectores basicos y especi-
ficos para definir el mandato de los laboratorios del SMVRG en funcion del tipo de estable-
cimiento ligado a la OMS de que se trate: CC de la OMS, CNG de la OMS, LRHS de la OMS
o LRE de la OMS. En este mandato, ademas de los requisitos operativos generales, se es-
tablecen clausulas que se aplican especificamente a la preparacion para una gripe pandé-
mica. Todos los laboratorios del SMVRG estan sujetos a un sistema de supervisién continua
por parte del PMG con el cual se valora si estan cumpliendo su mandato. Los CC de
la OMS, por ejemplo, son objeto de examen cada cuatro afos.

Los CNG son establecimientos nacionales soberanos que, como miembros del SMVRG y
con arreglo al Marco de PIP, asumen ciertas responsabilidades, pero sin que exista ningun
vinculo contractual ni medie pago alguno por los aspectos de su labor ligados especifica-
mente al Marco de PIP o la gripe estacional. De ahi que la supervision que la OMS ejerce de
esta red voluntaria, por ejemplo del uso que se hace en ella del Mecanismo de Trazabilidad
de los Virus de la Gripe (MTVG), sea limitada. La puntualidad con que los CNG compartan
virus con los CC de la OMS es basica para evaluar su funcionamiento. Estos intercambios
fundamentan las consultas semestrales de la OMS en las que se analizan los datos de vigi-
lancia de virus gripales del SMVRG y se elaboran recomendaciones sobre la composicion
de las vacunas antigripales para la siguiente temporada de gripe. En estos encuentros, entre
otras cosas, se repasan las caracteristicas antigénicas y genéticas de los virus estacionales
y los virus que entrafian una amenaza de pandemia, como los A(H7N9), A(H5), A(H9) y
otros subtipos o variantes de virus gripales detectados y analizados por los laboratorios
del SMVRG. Asimismo, se valora la necesidad de obtener nuevos VCV con fines de prepa-
racién para una eventual pandemia." Ademas, periédicamente se hace balance de la vigi-
lancia mundial de los virus gripales, con datos recapitulativos sobre las labores de vigilancia
por region y el nimero de veces en que se publica informacién actualizada,® ' todo lo cual
permite seguir de cerca el desempefio de los CNG.

' WHO Consultation and Information Meeting on the Composition of Influenza Virus Vaccines for the
Northern Hemisphere 2016-2017. En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacién
Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/consultation201602/en/,
consultado el 22 de septiembre de 2016).

2 por ejemplo: Influenza update — 272. En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/surveillance_monitoring/updates/
latest_update_GIP_surveillance/, consultado el 22 de septiembre de 2016).
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En febrero y septiembre de cada afo, la secretaria del Marco de PIP se reune con los direc-
tores de los CC de la OMS y los LRE de la OMS en el curso de las reuniones de seleccion
de virus para las vacunas antigripales. La Secretaria también trabaja en estrecha colabora-
cion con el SMVRG. Sin embargo, los laboratorios del SMVRG han tenido escasa participa-
cion en la elaboracién de los planes de alto nivel destinados a reforzar los medios de labora-
torio y vigilancia gracias a la implantacion de la CP. Los representantes del SMVRG también
manifestaron al Grupo de Examen su deseo de participar en mayor medida y con regulari-
dad en el Grupo Asesor, siguiendo el mismo patrén que se ha definido para la industria y la
sociedad civil. EI Grupo de Examen tuvo asimismo constancia de que la seleccién de exper-
tos para integrar los grupos de trabajo técnicos suscita inquietudes.

Uno de los objetivos del Marco de PIP consiste en reforzar el SMVRG, y en este sentido
desde 2011 se ha venido ampliando su ambito de trabajo y alcance geografico y mejorando
su funcionamiento. Aun asi, la direccion de esta red sigue revistiendo un caracter basica-
mente oficioso, y su coordinacion reposa sobre todo en el PMG. El hecho de que el SMVRG
carezca de una estructura de direccion propia y oficializada ha tenido por consecuencia que
en las actividades del Marco de PIP no hubiera una representacién reconocida del conjunto
de la red del SMVRG.

Recomendaciones: gobernanza

27. El Director General deberia férmulas para dotar al Grupo Asesor de mayor conti-
nuidad y mantener su acervo de conocimientos, por ejemplo previendo que sus miem-
bros puedan cumplir un segundo mandato de duracién flexible.

28. Para simplificar la labor de informacién convendria armonizar la estructura de los
informes anuales que el Grupo Asesor presenta al Director General y la de los infor-
mes bienales que el Director General presenta a la Asamblea de la Salud.

29. La secretaria del Marco de PIP y el Grupo Asesor deberian abrir su colaboracion
con la sociedad civil a un mayor numero de entidades participantes y trabajar mas es-
trechamente con estas.

30. En vista de la funcién esencial que cumplen los CC de la OMS dentro de la red
del SMVRG, el Grupo Asesor deberia entablar una colaboracién mas regular con di-
chos centros y con otros laboratorios esenciales del SMVRG, en particular al estable-
cer grupos de trabajo técnicos.

31. El Director General deberia abordar el tema de la ausencia de representacién ofi-
cial de la red del SMVRG y alentar al PMG de la OMS y al SMVRG a oficializar cuanto
antes dicha representacion.

' FluNet Summary. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacién Mundial de
la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenzalgisrs_laboratorio/updates/summaryreport, consultado el 22 de
septiembre de 2016).
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32. En todo proceso de reorganizacion interna de los departamentos de la OMS como
parte del nuevo Programa de Emergencias Sanitarias, el Director General deberia ve-
lar por que las actividades del SMVRG y el Marco de PIP sigan estando en estrecha
sintonia con el PMG de la OMS e integrados en él, lo que conferiria mas solidez a la
direccion cientifica y técnica de la aplicacion del Marco de PIP.

33. El Director General deberia seguir proporcionando los recursos humanos y eco-
noémicos necesarios para llevar adelante las actividades del Marco de PIP y aplicar las
recomendaciones dimanantes del presente examen.
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Capitulo 8. Vinculos con los programas de la OMS
y otros instrumentos juridicos

Para lograr que el Marco de PIP surta el mayor efecto posible es necesario trascender el
ambito especifico de aplicacion del acuerdo y examinar la compleja configuracion juridica e
institucional en la que se inscribe. El mandato del Marco se solapa, en algunos de sus as-
pectos, con el de otros instrumentos juridicos u otros programas de la OMS. El ambito de
aplicacion del Marco tiene puntos de confluencia con tres en particular: el Plan de Acciéon
Mundial para Vacunas contra la Gripe (GAP)," el RSI (2005)? y el Protocolo de Nagoya
al Convenio sobre la Diversidad Biolégica® («Protocolo de Nagoya») (véase el cuadro 8.1).

El riesgo de una pandemia de gripe también interesa a varias de las grandes iniciativas de
seguridad sanitaria mundial, con las que se trata de entender el mejor modo de equipar al
mundo, en clave mas general, para combatir futuras emergencias. Una de las mas promi-
nentes es la Agenda de Seguridad Sanitaria Mundial (GHSA), iniciativa conjunta de paises,
organizaciones internacionales y entidades de la sociedad civil que tiene por objetivo prepa-
rar mejor al mundo para prevenir, detectar y combatir rapidamente amenazas sanitarias de
caracter infeccioso. La GHSA prevé 11 «modulos de acciény, algunos de los cuales van en
apoyo de la preparacion para pandemias, con actividades relativas a enfermedades zoon6ti-
cas, inmunizacién, sistemas de laboratorios nacionales y vigilancia en tiempo real.’ El ter-
cer Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) de las Naciones Unidas, consistente en «Ga-
rantizar una vida sana y promover el bienestar de todos a todas las edades», se declina en
numerosas metas, entre ellas el acceso a medicamentos antivirales y vacunas seguros, efi-
caces, asequibles y de calidad, el apoyo a las actividades de investigacion y desarrollo de
vacunas y antivirales o el refuerzo de la capacidad de todos los paises, en particular los pai-
ses en desarrollo, en materia de alerta temprana, reduccion de riesgos y gestion de los ries-
gos para la salud nacional y mundial.®

' Plan de Accion Mundial para Vacunas contra la Gripe. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web].
Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza_vaccines_plan/es/, consultado
el 22 de septiembre de 2016).

2 Reglamento Sanitario Internacional (2005), 2.2 ed. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2008
(http://www.who.int/ihr/publications/9789241580496/es/, consultado el 22 de septiembre de 2016).

® Protocolo de Nagoya sobre acceso y participacion en los beneficios. En: Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica [sitio web]. Montreal, Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, Naciones Unidas, 2011
(https://www.cbd.int/abs/, consultado el 22 de septiembre de 2016).

* Global Health — CDC and the Global Health Security Agenda. En: Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades [sitio web]. Atlanta, GA, CDC, 2016 (http://www.cdc.gov/globalhealth/
security/index.htm, consultado el 21 de septiembre de 2016).

® Global Health Security Agenda: Action Packages. En: Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades [sitio web]. Atlanta, GA, CDC, 2016 (http://www.cdc.gov/globalhealth/security/actionpackages/
default.htm, consultado el 21 de septiembre de 2016).

6 Objetivos de Desarrollo Sostenible. En: Objetivos de Desarrollo Sostenible, Departamento de Asuntos
Econdémicos y Sociales de las Naciones Unidas [sitio web]. Nueva York, Naciones Unidas, 2016
(http://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/,  consultado el 21 de
septiembre de 2016).
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Cuadro 8.1. Sintesis de los vinculos entre el Marco de PIP y el RSI (2005), el GAP
y el Protocolo de Nagoya

Tema Marco de PIP RSI (2005) GAP Nagoya
Mejora de la preparacién v v v
para pandemias
Mejora de la respuesta a v v v
pandemias
Intercambio de material Seccion 5.1.1
bioldgico, incluidos virus anexo 5, mandato de v
los CNG, CC de la OMS
Intercambio de Seccion 5.1.3 (ii) articulo 6.2
informacion de salud anexo 5
publica
Fortalecimiento de la Seccion 6.7
capacidad de v
reglamentacion
Mayor acceso a vacunas Secciones 6.9, 6.10, 6.11 v
anexo 2, SMTA 2
Creacion de capacidad de Seccion 6.6 anexo 1
laboratorio y de vigilancia Seccion 6.14.4
Mejora de la capacidad Seccion 6.13
de produccién de vacuna anexo 2, v
antigripal SMTA 2, articulo 4.1 A5, A6
Transferencia de Seccion 6.13
tecnologia anexo 2, v
SMTA 2, articulo 4.1 A5, A6
Acceso a productos,
tecnologia e informacién, v v v
y comparticion de
beneficios
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8.1 Plan de Accién Mundial para Vacunas contra la Gripe®

Principales conclusiones

Conclusién 66. Existen importantes sinergias entre el Marco de PIP y el GAP,? en especial
el hecho de alentar las transferencias de tecnologia y la adquisicién de capacidades en
relacién con los organismos de reglamentacion, los estudios de carga de morbilidad y la
comunicacion de riesgos. No obstante, en la actualidad no se estan concertando acuerdos
de transferencia de tecnologia.

Conclusién 67. Sera posible utilizar el examen del GAP realizado en noviembre de 2016
para valorar cuales son los aspectos del GAP (estudios sobre la carga de morbilidad, pautas
técnicas para los fabricantes de nuevas vacunas, distribucién de vacunas, logistica) a los
gque convendria dar continuidad como parte de la implantacién de la CP del Marco de PIP y
donde seria necesario hacerlo.

Conclusién 68. Hoy por hoy la cantidad de vacunas contra la gripe pandémica que
asegura la aplicacion del Marco de PIP, sumada a la capacidad mundial de produccion de
vacunas (que incluye la nueva capacidad disponible a través del GAP), sigue siendo
insuficiente para atender la demanda mundial que segun las previsiones se generaria en
el momento de una pandemia de gripe.

Algunos aspectos del Marco de PIP confluyen con el ambito de aplicacion de otros progra-
mas de la OMS. El GAP, instituido en 2006 y mejorado en 2011, tiene por objetivo acrecentar
la capacidad de fabricacion de vacunas antigripales en beneficio de los paises en desarrollo,
privilegiando basicamente el aumento de la fabricacion y utilizacion de vacunas estacionales y
el de la capacidad de produccion de vacunas contra la gripe pandémica, asi como las activi-
dades conexas de investigacion y desarrollo.>*

Desde que el GAP echo a andar, la OMS ha invertido en él unos US$ 50 millones, y los pai-
ses y otros organismos han aportado cerca de US$ 1000 millones.’ Los fondos del GAP han
servido para prestar apoyo a 14 fabricantes,® gracias a lo cual entre 2007 y 2017 el GAP

' Plan de Accién Mundial para Vacunas contra la Gripe (GAP). En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio
web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza_vaccines_plan/es/,
consultado el 22 de septiembre de 2016).

2 El GAP fue elaborado por la OMS en colaboracién con expertos universitarios y de salud publica,
fabricantes de vacunas y organismos de financiacion de paises desarrollados y en desarrollo. La tercera y ultima
consulta sobre el GAP tuvo lugar en noviembre de 2016.

® Plan de Accién Mundial para Vacunas contra la Gripe (GAP). En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio
web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza_vaccines_plan/es/,
consultado el 21 de septiembre de 2016).

* Plan de Accién Mundial para Vacunas contra la Gripe(GAP). Proyectos del GAP sobre el aumento de la
capacidad y la transferencia de tecnologia en los paises en desarrollo. En: Organizacién Mundial de la Salud
[sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza_vaccines_
plan/objectives/projects/es/, consultado el 21 de septiembre de 2016).

® Grohmann G, Francis DP, Sokhey J, Robertson J. «Challenges and successes for the grantees and the
Technical Advisory Group of WHO's influenza vaccine technology transfer initiative». Vaccine. En imprenta.
doi: 10.1016/j.vaccine.2016.07.047.

% Ibid.
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habra deparado una capacidad productiva adicional equivalente a unos US$ 600 millones de
dosis de vacuna contra la gripe pandémica.” En varios casos, el establecimiento de alianzas
con grandes empresas farmacéuticas ha facilitado la producciéon de vacunas. Se calcula que
para 2018 o 2019 las empresas respaldadas por el GAP habran ampliado su capacidad de
produccién de vacunas contra la gripe pandémica en un total que alcanza los 1000 millones
de dosis.

El mandato decenal del GAP llegd a su término en noviembre de 2016, por lo que el Grupo
de Examen se planted posibles férmulas para seguir apoyando la labor de este programa
después de su cierre, por ejemplo con estudios sobre la carga de morbilidad o la prestacién
a los paises respaldados por el GAP de asistencia técnica para la fabricacion, registro y dis-
tribucion de vacunas. Alli donde los fabricantes de vacunas seleccionados por el GAP aun
estén en vias de establecerse, cabria utilizar los fondos de la CP para ayudarles a dotarse
de capacidad duradera de produccion de vacunas contra la gripe estacional y pandémica,
por ejemplo ofreciéndoles programas de formacion y servicios de consultoria especializada.
Resultaria util hablar de semejante propuesta con fabricantes ya establecidos para obtener
respaldo y colaboracion. También seria posible aprovechar el mecanismo del AMTM 2 para
sufragar esa formacion, siempre y cuando las medidas contempladas en el AMTM 2 ofrecie-
ran flexibilidad suficiente en relacién con ciertas categorias de participantes, como los fabri-
cantes de productos de diagndstico o las entidades de categoria C. En este sentido, la se-
cretaria del Marco de PIP esta valorando la posibilidad de introducir formaciéon en materia de
laboratorio y vigilancia como medida que los contribuyentes al AMTM 2 de categoria C po-
drian respaldar para complementar las inversiones en preparacion vinculadas a la CP.

Recomendacion: Plan de Accion Mundial para Vacunas contra la Gripe

34. El Grupo Asesor del Marco de PIP deberia las ensefianzas extraidas del GAP,
que llegé a su fin en noviembre de 2016, y determinar cuales de sus aspectos serian
utiles para secundar la aplicacion del Marco.

8.2 Reglamento Sanitario Internacional (2005)°

Principales conclusiones

Conclusién 69. Los fondos correspondientes a la CP del Marco de PIP pueden deparar
beneficios colaterales en forma de mejora de las capacidades basicas prescritas en el RSI
(2005), especialmente en cuanto a la capacidad de laboratorio y vigilancia. Sin embargo,
toda vez que los fondos de la CP no se empezaron a distribuir hasta 2014, ain no existen
datos sobre la relacién entre esos fondos y las capacidades basicas del RSI (2005). De
cara al proximo examen del Marco de PIP cabria emprender un analisis de la incidencia
gue han tenido dichos fondos en las capacidades béasicas prescritas en el RSI (2005).

" Ibid.

2 Strengthening health security by implementing the International Health Regulations (2005), About IHR.
En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016
(http://www.who.int/ihr/en/, consultado el 24 de septiembre de 2016).
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El RSI (2005) es un instrumento juridicamente vinculante por el cual los Estados Miembros
persiguen los objetivos de «prevenir la propagacion internacional de enfermedades, proteger
contra esa propagacion, controlarla y darle una respuesta de salud publica»." Entre otras
cosas, sus disposiciones exigen a los paises que se doten de una serie de capacidades ba-
sicas, por ejemplo medios de laboratorio y de vigilancia, para detectar un brote, prevenirlo y
responder a él.°> Los Estados Partes en el RSI (2005) seguramente consideraran que un
caso de gripe humana provocado por un nuevo subtipo es una posible emergencia de salud
publica de importancia internacional, por lo que notificaran el episodio a la OMS y comparti-
ran la informacién de salud publica relacionada con él. Es probable que una pandemia de
gripe constituya una emergencia de salud publica de importancia internacional, como fue la
pandemia de 2009.

Aunque las reflexiones sobre los vinculos existentes entre el Marco de PIP y el RSI (2005)
suelen girar en torno a las sinergias que presentan ambos instrumentos, también hay impor-
tantes diferencias entre ellos. Las disposiciones del RSI (2005) solo son juridicamente vincu-
lantes para los Estados Partes,® * y no para el sector privado u otras partes interesadas.
La OMS colabora con el sector privado y otros agentes en la aplicacion del RSI (2005), pero
ninguno de esos interlocutores esta legalmente obligado a cumplir el RSI (2005).

A diferencia del RSI (2005), el Marco de PIP alienta el intercambio de muestras fisicas entre
paises. El Marco de PIP incide explicitamente en la busqueda de un equilibrio entre el inter-
cambio de virus y la participacion en los beneficios, a fin de asegurar que los intereses co-
merciales vengan compensados por un acceso equitativo a los servicios de salud publica.
Aunque el RSI (2005) contiene disposiciones encaminadas a alentar un rapido y oportuno
intercambio de datos y demas informacion, no cuenta con las disposiciones referidas especi-
ficamente a la comparticion de beneficios que si contiene el Marco de PIP: en el RSI (2005)
el propio intercambio de informacién y datos es también el beneficio, pues permite a los Es-
tados Miembros y a organizaciones como la OMS detectar mas rapidamente la enfermedad,
alertar a las poblaciones expuestas y aplicar con mas prontitud medidas de salud publica.

Existen puntos de sinergia entre el RSI (2005) y el Marco de PIP. Ambos fueron estableci-
dos con la voluntad de reforzar la seguridad sanitaria mundial preparando al planeta para
que pueda detectar y afrontar emergencias sanitarias. Aunque el Marco de PIP esta referido
especificamente a la gripe pandémica, ambos instrumentos tienen en comun el objetivo de
apoyar a los paises con escasos recursos para que se doten de la capacidad de detectar
enfermedades.

! Reglamento Sanitario Internacional (2005), 2.2 ed. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2008
(http://www.who.int/ihr/publications/9789241580496/es/, consultado el 22 de septiembre de 2016).

2 Ibid., anexo 1.

® Los Estados Partes son aquellos Estados para los cuales las disposiciones del RSI (2005) son
juridicamente vinculantes. En octubre de 2016, el RSI contaba 196 Estados Partes.

* Estados Partes en el Reglamento Sanitario Internacional (2005). En: Organizacién Mundial de la Salud
[sitio web]. OMS, Ginebra, 2016 (http://www.who.int/ihr/legal_issues/states_parties/es/, consultado el 4 de
octubre de 2016).
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De hecho, el proceso inicial de seleccién de paises para aplicar la CP vino determinado por
las capacidades basicas prescritas en el RSI (2005). En los anélisis de deficiencias,’ em-
prendidos en 2013 para determinar las lagunas mas importantes en cuanto a capacidad de
preparacion y respuesta ante una pandemia de gripe y seleccionar a partir de ahi a los pai-
ses destinatarios de los fondos de la CP, se emplearon como punto de partida los indicado-
res de capacidad basica del RSI (2005), especialmente en cuanto a medios de laboratorio y
de vigilancia. Por ejemplo: el método de puntuacion utilizado para valorar la capacidad de
«deteccion» de nuevos virus de un pais incluia el indicador 3.2.1 del RSI (2005), que mide la
«vigilancia por eventos».?

Es probable que las labores de desarrollo de la capacidad que se han llevado a cabo en los
paises para aplicar el Marco de PIP hayan tenido efectos positivos para ayudar a los paises
a dotarse de las capacidades basicas prescritas en el RSI (2005). Aun asi, conviene senalar
que es dificil aprehender con precision tales beneficios, pues los fondos de implantacién de
la CP vienen a reforzar unicamente la capacidad de laboratorio y de vigilancia en relacion
con la gripe, mientras que las capacidades basicas prescritas en el RSI (2005) tienen que
ver con los medios de vigilancia y de laboratorio referidos a cualquier amenaza sanitaria
emergente.

Recomendacion: Reglamento Sanitario Internacional

35. Convendria que en todas las actividades realizadas como parte del Marco
de PIP se tuvieran muy presentes las disposiciones del RSI (2005) y que las iniciativas
de creacion de capacidad estuviesen en sintonia con las que se llevan a cabo en apli-
cacién del RSI (2005), las favoreciesen y las complementasen. Para ello, y a fin de lo-
grar un maximo de sinergia y eficacia, se precisaria una interaccion mas estrecha en
los tres niveles de la OMS en todo lo referente a la aplicacion del RSI (2005) y el Mar-
co de PIP.

' Pandemic Influenza Preparedness Framework Partnership Contribution 2013-2016: Gap Analyses.
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2013 (http://www.who.int/influenza/pip/pip_pc_ga.pdf, consultado
el 22 de septiembre de 2016), pag. 11.

2 Checklist and indicators for monitoring progress in the development of IHR Core Capacities in States
Parties. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2013 (WHO/HSE/GCR/2013.2; http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/84933/1/WHO_HSE_GCR_2013.2_eng.pdf, consultado el 4 de octubre de 2016).
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8.3 Protocolo de Nagoya al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica®

Conclusién 70. EI Marco de PIP es un instrumento multilateral sobre acceso y
participacién en los beneficios que parece ser coherente con los objetivos del Protocolo de
Nagoya.

Conclusién 71. En la negociacion intergubernamental que condujo al Marco de PIP se
establecieron reglas para acceder a virus gripales potencialmente pandémicos y participar
en los beneficios que de ahi se derivasen. En cambio, la aplicacion del Protocolo de
Nagoya puede introducir incertidumbre en relacién con el intercambio de virus gripales,
pues podria ocurrir que numerosas transacciones bilaterales requiriesen una negociacion
previa, lo que podria demorar el acceso a los virus. La Unién Europea ya ha reconocido
el Marco de PIP como instrumento especializado en relacién con la gripe pandémica,
aunque otros paises que han promulgado legislacién para aplicar el Protocolo de Nagoya
todavia no han dado ese paso. A medida que mas paises van implantando disposiciones
legislativas nacionales para aplicar el Protocolo de Nagoya, mas urgente resulta disipar
esta incertidumbre y reducir el riesgo que trae consigo para la seguridad sanitaria mundial.

Conclusién 72. En muchos ambitos no se entienden del todo las repercusiones que tiene
la aplicacion del Protocolo de Nagoya para la salud publica. La Secretaria de la OMS esté
elaborando un informe para aclarar estas repercusiones, pero a la vez es preciso que el
sector de la salud publica conozca y entienda mejor el Protocolo y lo tenga mas presente.

Conclusién 73. En el Protocolo de Nagoya no se determina de forma expresa un
mecanismo por el cual reconocer un instrumento en relacién con lo dispuesto en su
articulo 4.4. Una entidad oficial que goce de autoridad y de credibilidad internacional,
como la Reunién de las Partes o la Asamblea de la Salud, podria decidir que el Marco
de PIP constituye un instrumento internacional especializado en materia de preparacion y
respuesta ante una gripe pandémica. Semejante decision facilitaria el cumplimiento de los
objetivos de acceso y comparticion de beneficios del Marco de PIP, al garantizar que
todos los paises manejen del mismo modo los virus gripales potencialmente pandémicos.
A los efectos del Protocolo de Nagoya, el acceso a los virus gripales potencialmente
pandémicos y los beneficios derivados de él quedarian abarcados por el Marco de PIP, lo
gue dispensaria de suscribir acuerdos bilaterales caso por caso.

El Convenio sobre la Diversidad Biologica® es un tratado concertado entre 196 Estados Par-
tes® que persigue tres objetivos principales: 1) conservar la diversidad biolégica; 2) garanti-
zar una utilizacién sostenible de los recursos biolégicos; y 3) la «participacion justa y equita-
tiva en los beneficios que se deriven de la utilizacion de los recursos genéticos». El Protoco-
lo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en

' En enero de 2016, el Consejo Ejecutivo de la OMS solicité a la Directora General que realizase un
estudio sobre las repercusiones en la salud publica de la aplicaciéon del Protocolo de Nagoya. Los datos y la
informacion actualizada resultantes de ese proceso han alimentado las conclusiones del Grupo de Examen.

2 Convenio sobre la Diversidad Biolégica. En: Convenio sobre la Diversidad Bioldgica [sitio web]. Montreal,
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, Naciones Unidas, 2016 (https://www.cbd.int/convention/, consultado
el 22 de septiembre de 2016).

® Los Estados Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biolégica no quedan obligados automaticamente
por el Protocolo de Nagoya, sino que deben ratificar este ultimo acuerdo por separado. A 4 de octubre de 2016,
el Protocolo de Nagoya contaba con 78 Estados Partes.
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los Beneficios que se Deriven de su Utilizacién al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica’
tiene por finalidad ayudar a cumplir el tercer objetivo del Convenio. En él se exige a los Es-
tados que establezcan un entramado juridico y reglamentario que garantice un reparto equi-
tativo de los beneficios derivados de los recursos genéticos, tanto entre Estados (en particu-
lar con los paises de origen) como dentro de cada Estado (con las comunidades indigenas o
locales que aportan los conocimientos).

En enero de 2016, el Consejo Ejecutivo de la OMS solicité a la Secretaria de la OMS que
estudiara las repercusiones en la salud publica de la aplicacion del Protocolo de Nagoya.
Para responder a esa peticion, la Secretaria de la OMS encargé un estudio centrado en las
repercusiones del Protocolo de Nagoya en dos ambitos: (1) el intercambio de patégenos en
sentido lato, incluidos los DSG; y (2) el Marco de PIP y el SMVRG, con estudio de posibles
férmulas para armonizar en mayor medida el Protocolo de Nagoya y el Marco de PIP, apro-
vechando el proceso de examen del Marco de PIP puesto en marcha en 2016.2 Las disposi-
ciones del Protocolo de Nagoya se solapan considerablemente con el sistema de acceso y
comparticién de beneficios previsto en el Marco de PIP. Por ello resulta especialmente in-
teresante dilucidar si el Marco de PIP constituye o no un instrumento especializado segun lo
dispuesto en el Protocolo de Nagoya.

El Protocolo de Nagoya obliga a todo eventual usuario de un recurso genético a obtener del
proveedor «consentimiento fundamentado previo», lo que en general exige una negociacion
entre ambas partes que lleve a establecer «condiciones mutuamente acordadas» para com-
partir los beneficios. Al igual que en el Protocolo de Nagoya, en el Marco de PIP se crea un
sistema de acceso a los beneficios y participacion en ellos, pero adaptado estrictamente a
los virus gripales potencialmente pandémicos. El Protocolo de Nagoya da cabida a este tipo
de acuerdos por el expediente de introducir una excepcion:

«En aquellos casos en que se aplique un instrumento internacional especializado de
acceso y participacion en los beneficios que esté en consonancia con y no se oponga
a los objetivos del Convenio y de este Protocolo, el presente Protocolo no se aplica pa-
ra la Parte o las Partes en el instrumento especializado respecto a los recursos genéti-
cos cubiertos por el instrumento especializado y para los fines del mismo».?

Si el intercambio de virus como parte del SMVRG debiera quedar sujeto a las obligaciones
de consentimiento fundamentado previo y condiciones mutuamente acordadas previstas en
el Protocolo de Nagoya (cosa que podria exigir una negociacion de las condiciones para
cada muestra de virus) y a la vez a los requisitos derivados del Marco de PIP, existiria el
riesgo no solo de redundancias, sino también de una sensible ralentizacién del proceso de

! Protocolo de Nagoya sobre acceso y participacion en los beneficios. En: Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica [sitio web]. Montreal, Convenio sobre la Diversidad Biolégica, Naciones Unidas, 2011 (https:/
www.cbd.int/abs/, consultado el 4 de octubre de 2016).

2 Terms of Reference, Production of a study on how the implementation of the Nagoya Protocol on Access
to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits Arising from their Utilization to the
Convention on Biological Diversity might affect the sharing of pathogens and the potential public health
implications. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/entity/influenza/pip/2016-
review/NagoyaStudyTORs.pdf, consultado el 22 de septiembre de 2016).

® Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los
Beneficios que se Deriven de su Utilizacion al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica. Montreal, Convenio sobre
la Diversidad Biolégica, Naciones Unidas, 2011 (https://www.cbd.int/abs/doc/protocol/nagoya-protocol-es.pdf,
consultado el 22 de septiembre de 2016), articulo 4, parr. 4.
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intercambio de virus dentro de la red del SMVRG. Por ejemplo, como ha sabido el Grupo de
Examen, la posibilidad de que se exija a los fabricantes de vacunas que negocien el consen-
timiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas con cada uno de los
paises de origen de cada uno de los VCV suscita preocupacion, pues ello podria encarecer,
complicar y ralentizar el proceso de obtencion de vacunas, llevando en ciertos casos a obte-
ner productos finales de menor utilidad. Hasta ahora no se ha declarado oficialmente ningun
«instrumento especializado» con arreglo al Protocolo de Nagoya, ni esta claro todavia si la
designacion del Marco de PIP como «instrumento especializado» debe pasar por una deci-
sion colectiva de los Estados Partes (por ejemplo. a través de la Conferencia de las Partes
en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica o la Reunién de las Partes en el Protocolo
de Nagoya), por una decision individual de cada Estado (a través de las leyes de aplicacién)
o por algun otro mecanismo. De momento, ni la Conferencia de las Partes ni la Reunién de
las Partes han adoptado medida alguna al respecto. Y mientras que la UE, en la legislacién
por la que aplica el Protocolo de Nagoya, ha reconocido el Marco de PIP como instrumento
especializado,1 otros Estados Partes todavia no lo han hecho.

Lo que de momento han explicado al Grupo de Examen sus principales informantes es que
aun no se tiene lo bastante en cuenta el Protocolo de Nagoya, y que ello empieza a plantear
problemas a la hora de intercambiar virus. Los paises de la UE, por ejemplo, aunque tratan
de cumplir el Protocolo, han tropezado con dificultades al enviar patégenos a Estados recep-
tores que no estan familiarizados con los requisitos que este instrumento impone.

Recomendacion: Protocolo de Nagoya

36. El Marco de PIP deberia ser considerado un instrumento internacional especiali-
zado para aportar mayor claridad a la aplicacion del Protocolo de Nagoya en relacion
con las labores de preparacion y respuesta ante una gripe pandémica.

« La Reunidn de las Partes en el Protocolo de Nagoya de diciembre de 2016 brinda
la ocasién de plantear el reconocimiento del Marco de PIP como instrumento in-
ternacional especializado en relacion con la preparacion y respuesta ante una gri-
pe pandémica. A juicio del Grupo de Examen, seria util para los objetivos del Mar-
co de PIP que la Reunién de las Partes aprovechara esta oportunidad.

« Ademas, en la Asamblea Mundial de la Salud de 2017 convendria también plan-
tear el reconocimiento del Marco de PIP como instrumento internacional especiali-
zado con arreglo al Protocolo de Nagoya.

' Reglamento (UE) N.° 511/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014 relativo a
las medidas de cumplimiento de los usuarios del Protocolo de Nagoya sobre el acceso a los recursos genéticos y
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizacion en la Unién. En: Diario Oficial de
la Unién Europea. Estrasburgo, Parlamento Europeo; 2014 (L 150/59; http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0511&from=ES), parr. 16.
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Apéndice I: MIEMBROS DEL GRUPO DE EXAMEN

Profesor William Kwabena Ampofo

Jefe del Departamento de Virologia del Instituto Conmemorativo Noguchi de Investigaciones
Médicas, Universidad de Ghana, Accra (Ghana)

El Prof. William Ampofo es profesor asociado y responsable del Departamento de Virologia
del Instituto Conmemorativo Noguchi de Investigaciones Médicas (NMIMR) de la Universi-
dad de Ghana, sita en Accra (Ghana).

Ha disfrutado de becas de investigacién en el NMIMR, donde también ha dirigido el Depar-
tamento de Microscopia Electrénica e Histopatologia. Su labor ha girado en torno al estudio
molecular y seroldgico de las infecciones viricas y las intervenciones antivirales.

El Prof. Ampofo es miembro del Consejo Académico de la Facultad de Ciencias de la Salud
de la Universidad de Ghana y del Comité Directivo del «Programa de formacion en epide-
miologia practica y técnicas de laboratorio» de la Facultad de Salud Publica. También parti-
cipa en el Comité Directivo Nacional del RSI (2005) y en el Comité Nacional de Coordinacion
Técnica contra la Enfermedad por el Virus del Ebola, adscritos ambos al Ministerio de Salud
de Ghana. Forma parte asimismo del Centro Nacional de Operaciones para la Emergencia
del Ebola de Ghana.

El Prof. Ampofo ha trabajado como asesor temporal y consultor para la OMS, especialmente
en apoyo de la respuesta a la enfermedad por el virus del Ebola, y en su dia fue miembro
del Grupo de Trabajo sobre Vacunas e Inmunizaciones Antigripales del SAGE de la OMS.
En fechas recientes ha presidido el Grupo Asesor del Marco de PIP de la OMS. Es miembro
del Grupo Asesor del GAP y trabajé como consultor para el Comité de Emergencia del RSI
sobre la enfermedad por el virus del Ebola.

Dra. Christine Mwelwa Kaseba-Sata (Presidenta)
Ex Embajadora de Buena Voluntad de la OMS contra la violencia de género (Zambia)

La Dra. Christine Mwelwa Kaseba-Sata es una prestigiosa especialista zambiana en obste-
tricia y ginecologia. Ha ejercido la medicina durante mas de 25 afios en el Hospital Universi-
tario de Lusaka y lleva 15 afios ensefiando en la Facultad de Medicina de la Universidad
de Zambia.

Posee una dilatada experiencia en temas ligados a la salud sexual y reproductiva, desde las
infecciones de transmision sexual, incluido el VIH/sida, hasta la planificacién familiar, pasan-
do por la atencion integral de los abortos, el paludismo en el embarazo, los canceres del
aparato reproductor, las urgencias de obstetricia o la atencién neonatal.

La Dra. Kaseba-Sata, incansable luchadora por la salud materna y neonatal y contra los
problemas de violencia de género, fue Embajadora de Buena Voluntad de la OMS contra la
violencia de género entre octubre de 2012 y octubre de 2014.
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Dra. Frances McGrath
Asesora en jefe del Gabinete del Ministro de Salud, Ministerio de Salud de Nueva Zelandia

La Dra. McGrath es médico y esta especializada en salud publica. Actualmente trabaja como
asesora en jefe para el Gabinete del Ministro de Salud neozelandés, y como tal asesora a
ministros y colegas sobre temas y estrategias de salud publica y, cuando las circunstancias
lo requieren, ejerce de asesora principal sobre emergencias tales como brotes de enferme-
dades infecciosas, por ejemplo la pandemia de gripe de 2009, o sobre las consecuencias
sanitarias de la contaminacién ambiental de determinados sitios.

Es titular de un doctorado y goza de vasta experiencia en salud publica, politicas publicas y
gestién de alto nivel en el sector de la salud en muchas partes del mundo. Ha ejercido por
ejemplo de Directora Interina de Salud Publica y asesora principal sobre temas sanitarios de
varios ministros de salud y ha representado a Nueva Zelandia en numerosas reuniones de la
Asamblea de la Salud y en encuentros del Comité Regional de la OMS para el Pacifico Oc-
cidental. Ha trabajado asimismo en paises en desarrollo de América Central, asi como en
Tailandia, y también durante un afo en el Ministerio de Salud de las Islas Cook.

Anteriormente |la Dra. McGrath habia ejercido de médico generalista en zonas rurales y muy
necesitadas de Nueva Zelandia.

Dra. Talat Mokhtari-Azad
Directora del Centro Nacional de Gripe del Iran

La Dra. Mokhtari-Azad, licenciada en medicina veterinaria por la Universidad de Teheran,
posee un titulo de maestria en salud publica y un doctorado en virologia (1982) por la Uni-
versidad de Ciencias Médicas de Teheran, asi como un titulo de especializaciéon en ciencias
de laboratorio médico clinico (1991) por la Universidad de Ciencias Médicas del Iran.

Es profesora de virologia y dirige el Departamento de Virologia de la Facultad de Salud Pu-
blica de la Universidad de Ciencias Médicas de Teheran. Desde 1985 es Directora del CNG
y desde 2006 dirige el laboratorio nacional de sarampion y rubéola. Goza de amplia expe-
riencia en investigacion y ensefianza superior y ha supervisado a estudiantes de maestria y
doctorado en distintas ramas de la virologia, especialmente en seroepidemiologia, aisla-
miento y diagndéstico molecular. Actualmente es miembro del Comité Nacional de la Gripe y
el Comité Nacional de Vacunaciones del Iran. También es asesora temporal de la OMS so-
bre composicion de las vacunas antigripales.

Sra. Johanne Newstead

Jefa de Politica Alimentaria en la Direccién General de Salud Publica, Ministerio de Salud
del Reino Unido

La Sra. Newstead es una funcionaria britanica con gran experiencia en salud publica y en
temas internacionales. Actualmente dirige la politica alimentaria que se aplica desde el Mi-
nisterio de Salud, Londres, trabajando para ello con la industria alimentaria, en particular
sobre la reduccion de la obesidad.
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Con anterioridad habia pasado seis afios ocupandose de las labores de preparacion y res-
puesta ante una pandemia de gripe para el Reino Unido. Buena parte de ese quehacer tenia
una dimensién mundial que la llevé a trabajar con la UE, con la Regién de Europa de
la OMS y, mas en general, con la OMS vy otros interlocutores internacionales. Dirigio la dele-
gacién del Reino Unido durante las negociaciones del Marco de PIP y presidio la reunion de
la Region de Europa de la OMS en las ultimas fases de la negociacion.

La Sra. Newstead también ha dirigido el Departamento de Elaboracion de Politicas de Bio-
tecnologia Sanitaria de Inglaterra, ha trabajado en la Organizaciéon de Cooperaciéon y Desa-
rrollo Econdmicos y durante cinco afios representd en este organismo los intereses britani-
cos en temas de salud, ciencia y tecnologia.

Dra. Theresa Tam (Presidenta interina)

Viceministra Adjunta, Divisién de Prevencién y Control de Enfermedades Infecciosas,
Organismo de Salud Publica del Canada

La Dra. Theresa Tam ocupa el cargo de Viceministra de Salud Publica en el Organismo
de Salud Publica del Canada (el «Organismo»). Como tal, presta apoyo al Ministro de Salud
Pudblica en su quehacer cotidiano y en su respuesta a problemas de salud publica de gran
importancia para los ciudadanos canadienses.

Como Viceministra Adjunta, ademas, tiene a su cargo la Division de Prevencion y Control
de Enfermedades Infecciosas del Organismo. En el ejercicio de esta funcién la Dra. Tam
supervisa las actividades del Organismo destinadas a lograr que los canadienses sean me-
nos vulnerables a las consecuencias de las enfermedades infecciosas. Ello incluye temas de
vigilancia, diagnéstico de laboratorio, investigacion cientifica, formulacién de politicas y di-
reccion a escala nacional en relacion con muy diversas amenazas sanitarias ligadas a en-
fermedades infecciosas. Anteriormente habia dirigido al maximo nivel iniciativas y progra-
mas fundamentales del Organismo en materia de: inmunizacion; infecciones respiratorias;
preparacion y respuesta ante emergencias sanitarias; salud publica en las fronteras del Ca-
nada y los transportes publicos; seguridad biolégica en los laboratorios; personal de salud
publica, vigilancia y otros medios de infraestructura; y aplicacion del RSI (2005).

La Dra. Tam, que es pediatra especializada en enfermedades infecciosas y epidemiologia
practica, goza de vasta experiencia en la gestion de brotes y situaciones complejas de
emergencia sanitaria, como el brote de SRAS, la pandemia de A(H1N1) o el brote de enfer-
medad por el virus del Ebola en Africa Occidental. Ha trabajado como experta internacional
para una serie de comités y misiones internacionales de la OMS, incluido el primer Grupo de
Trabajo de la OMS sobre la Pandemia de Gripe. También ha ejercido de consultora de
la OMS en numerosas misiones internacionales relacionadas con la gripe y con la erradica-
cion de la poliomielitis en Bangladesh.

Dr. Viroj Tangcharoensathien

Asesor principal del Programa Internacional de Politicas de Salud, Ministerio de Salud
Pudblica de Tailandia

El Dr. Viroj Tangcharoensathien es jefe de expertos en economia de la salud en el Ministerio
de Salud Publica de Tailandia y asesor de su Programa Internacional de Politicas de Salud,
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para el cual también dirige el centro de investigaciones del Observatorio de Asia y el Pacifi-
co. Asimismo, presta apoyo a la implantacién de la cobertura sanitaria universal en varios
paises. Siendo medico de formacion, pasé nueve afios ejerciendo la medicina en hospitales
de distritos rurales de una provincia pobre de Tailandia. En 1986 recibié de la Asociacién
de Médicos de Tailandia el premio al ‘Mejor doctor rural’.

En 1990 se doctoré en planificacion y financiacién de la salud por la Escuela de Higiene
y Medicina Tropical de Londres. En 1991 fue distinguido con la Medalla Woodruff por su
tesis doctoral sobre la financiacién de la salud comunitaria y en 2011 recibié la Medalla Ed-
win Chadwick por su contribucién a la mejora de los sistemas de salud en beneficio de los
pobres. Tiene publicados 155 articulos cientificos.

El Dr. Tangcharoensathien presidié las negociaciones del Cédigo de practicas mundial de
la OMS sobre contratacion internacional de personal de salud, aprobado por la 63.2 Asam-
blea Mundial de la Salud.

Prof. Makarim Wibisono
Presidente de la Junta de Administracién del Consejo de Asuntos Mundiales de Indonesia

El prof. Makarim Wibisono, ex Embajador y Representante Permanente ante las Naciones
Unidas en Nueva York y Ginebra, ejercio los cargos de Director General de Relaciones Eco-
némicas y Exteriores (2000-2002) y Director de Cooperaciéon Econdmica Multilateral
(1993-1994) del Ministerio de Relaciones Exteriores de Indonesia. Como Director General
para Asia y el Pacifico y Africa (2002-2004), ayudé a ultimar el Acuerdo de Bali Il por el que
se creaba la Asociacion de Naciones del Asia Sudoriental (ASEAN). Dirigié la delegacién
indonesia en las reuniones de altos funcionarios de la ASEAN, ASEAN+3, el Foro Regional
de la ASEAN vy la Cooperacion Econdmica de Asia y el Pacifico (APEC). También ha sido
«Relator Especial de las Naciones Unidas sobre la situacion de los derechos humanos en
los territorios palestinos ocupados desde 1967», asi como Coordinador General de Europa-
lia Indonesia para el Ministerio de Educacion y Cultura de la Republica de Indonesia.

Es Presidente de la Junta de Administracion del Consejo de Asuntos Mundiales de Indone-
sia, asesor de la Comisién Nacional de Derechos Humanos y asesor principal sobre asuntos
internacionales del Presidente de la Camara de Representantes de Indonesia.

Antes de ocupar el cargo de Director Ejecutivo de la Fundacién ASEAN, el prof. Wibisono
fue asesor principal sobre cooperacion internacional del Ministro de Salud de Indonesia.
También presidié el Consejo Econdmico y Social de las Naciones Unidas y la Conferencia
de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo. Ademas, ha formado parte de varios
grupos de trabajo de las Naciones Unidas y asesorado a otros muchos.

El prof. Wibisono ensena en el Instituto Nacional de Defensa, la Universidad Paramadina, la
Universidad Catolica de Atma Jaya, la Universidad de al Azhar-Indonesia y la Universidad
Gadjah Mada. Posee una maestria en economia politica internacional y un doctorado en
ciencias politicas por la Universidad del Estado de Ohio (EE.UU.). También es titular de una
maestria en relaciones internacionales por la Universidad Johns Hopkins (EE.UU.).
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Apéndice II: EXPOSICION DETALLADA
DE LOS METODOS DE TRABAJO

Establecimiento del Grupo de Examen

El Grupo Asesor del Marco de PIP celebré una reunién extraordinaria los dias 13 y 14 de
octubre de 2015, poco antes de que fuera convocado el Grupo de Examen, con objeto de
recabar la opinion de los Estados Miembros, la industria, la sociedad civil y otros interlocuto-
res acerca del mandato y la orientacién que convenia dar al proceso de examen. En el in-
forme del Grupo Asesor sobre esa reunién se formulaban recomendaciones a la Directora
General de la OMS sobre como debia discurrir el proceso y se establecian cuatro principios
rectores que debian presidirlo: independencia e imparcialidad; transparencia; colaboracion
con los Estados Miembros y los interesados directos; y caracter iterativo del proceso."

A partir de ahi, la Directora General convocé al Grupo de Examen y nombré a ocho perso-
nas para que lo integraran. Conforme a las recomendaciones del Grupo Asesor,? los miem-
bros fueron seleccionados de tal forma que el Grupo reuniera las competencias de planifica-
dores de politicas, expertos en salud publica y técnicos especializados en el ambito de la
gripe, todos ellos de reconocido prestigio internacional, a lo que se sumaban dos ex miem-
bros del Grupo Asesor. En el Grupo de Examen, cuya composicion figura en el Apéndice |,
estaban representadas las seis regiones de la OMS y habia un buen equilibrio entre hom-
bres y mujeres.

El Grupo de Examen eligi6 como Presidenta a la Dra. Kaseba-Sata, y desde la reunién de
agosto en adelante ejercié de Presidenta interina la Dra. Tam. Para secundar su labor
el Grupo de Examen ha contado con una secretaria propia ubicada en la OMS.

Reuniones

El Grupo de Examen celebré cuatro encuentros en la sede de la OMS (Ginebra): del 30 de
marzo al 1 de abril de 2016; del 9 al 11 de mayo de 2016; del 27 de junio al 1 de julio
de 2016; y del 29 de agosto al 2 de septiembre de 2016. Ademas, celebrd dos reuniones por
teleconferencia: el 7 de enero de 2016 y el 19 de febrero de 2016. Los informes de todas
estas reuniones estan publicados en el sitio web de la OMS.? El Grupo de Examen y su se-
cretaria mantuvieron multiples consultas por correo electrénico.

! Grupo Asesor del Marco de PIP. Reunién extraordinaria del Grupo Asesor del Marco de Preparacién
para una Gripe Pandémica, 13-14 de octubre de 2015, Ginebra (Suiza). Informe para la Directora General.
Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015 (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB138/B138_21Add1-
sp.pdf, consultado el 24 de septiembre de 2016).

2 Ibid.

3 Grupo de Examen del Marco de PIP. Examen de 2016 del Marco de PIP, informes de las reuniones del
Grupo de Examen del Marco de PIP [en inglés]. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/2016-review/meetings/en/, consultado
el 20 de septiembre de 2016).
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Después de la teleconferencia de febrero de 2016 y de las reuniones del Grupo de Examen de
marzo de 2016, junio de 2016 y agosto de 2016 se invitd cada vez a representantes de los Es-
tados Miembros a asistir a una reunién informativa y a una sesion de preguntas y respuestas en
la sede de la OMS (Ginebra). Todas las partes interesadas, asi como el gran publico, tuvieron
acceso 1a esos encuentros, transmitidos en directo por internet desde el sitio web de
la OMS.

El 30 de marzo de 2016 y el 29 de agosto de 2016, como parte de sus reuniones, el Grupo
de Examen celebré en la sede de la OMS (Ginebra) consultas abiertas con los Estados
Miembros, la sociedad civil y otras partes interesadas, sesiones abiertas que también fue-
ron transmitidas en directo por internet desde el sitio web de la OMS." En cada reunién
abierta los participantes estaban invitados a efectuar declaraciones, plantear preguntas o
someter memorandos por escrito.

Ademas, el 25 de mayo de 2016 la Presidenta del Grupo de Examen, Dra. Kaseba-Sata,
presentd informacion actualizada sobre la labor del Grupo de Examen ante la 69.2 Asamblea
Mundial de la Salud, presentacién que también se pudo seguir en directo por internet.?

Obtencidon de informacién

El Grupo de Examen obtuvo informacion de una serie de informantes principales: Estados
Miembros, representantes del SMVRG, la industria y la sociedad civil, administradores de
bases de datos ligadas al tema y otros interlocutores, ya fuera entrevistandose con ellos o
recibiendo sus aportaciones por escrito. En total, el Grupo de Examen se entrevistd con
40 informantes principales y recibié varias contribuciones escritas. En los «Agradecimien-
tos» estan relacionados todos estos informantes.

El Grupo de Examen estudioé una serie de documentos e informes basicos, en particular: los
informes de las reuniones del Grupo Asesor del Marco de PIP;® los informes anuales
del Grupo Asesor para el Director General;' los informes bienales sobre el Marco
de PIP elaborados por el Director General para el Consejo Ejecutivo de la OMS;" los
informes anuales sobre la CP de 2014 y 2015:* 5 el informe final de octubre de 2014

" Ibid.

2 Dra. Christine Mwelwa Kaseba-Sata, Presidenta del Grupo de Examen. Informe actualizado sobre la
labor del Grupo de Examen para la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud. Comision A, miércoles 25 de mayo
de 2016, ultima sesién. En: Organizacion Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de
la Salud, 2016 (http://www.who.int/mediacentre/events/2016/wha69/webstreaming/en/, consultado el 29 de
septiembre de 2016).

3 Grupo Asesor del Marco de PIP. Informes del Grupo Asesor del Marco de PIP [en inglés]. En:
Organizacion Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016
(http://www.who.int/influenza/pip/2016-review/meetings/en/, consultado el 22 de septiembre de 2016).

* Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica, Partnership Contribution Annual Report 2014.
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2015 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/161369/1/WHO_HSE_
PED_GIP_PIP_2015.2_eng.pdf?ua=1&ua=1, consultado el 24 de septiembre de 2016).

® Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica, Partnership Contribution Annual Report 2015.
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246229/1/WHO-OHE-
PED-2016.01-eng.pdf?ua=1, consultado el 24 de septiembre de 2016).
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del TEWG;' el informe final de 2016 del Grupo de Trabajo Técnico sobre intercambio de
datos de secuencias genéticas de virus de la gripe (TWG);” el borrador del estudio encarga-
do en 2016 por la OMS sobre las repercusiones en la salud publica de la aplicacion del Pro-
tocolo de Nagoya; y por ultimo el informe de una consulta oficiosa de la OMS celebrada
en 2015 sobre la respuesta a la vacuna antigripal en las primeras fases de una pandemia.®

El Grupo de Examen solicité activamente informacion de los Estados Miembros y otras par-
tes interesadas, para lo cual se puso en contacto por correo electrénico con las Misiones
Permanentes ante la Oficina de las Naciones Unidas en Ginebra y con otras organizaciones
competentes para invitarlas a expresar su opinién sobre el Marco de PIP. En el sitio web de
la OMS dedicado al proceso de examen también se publicaron preguntas del Grupo
de Examen dirigidas por separado a los Estados Miembros y a los demas interesados direc-
tos, a los que ademas se solicitaban respuestas y opiniones sobre cualquier otro aspecto
ligado a la aplicacién del Marco de PIP.*

En el curso de sus deliberaciones el Grupo de Examen se entrevisté con la Directora Gene-
ral, directores de programa, funcionarios de perfil técnico y de otra indole y representantes
de las oficinas regionales de la OMS. En los «Agradecimientos» estan relacionados estos
informantes principales de la OMS. Los miembros del Grupo de Examen asistieron a reunio-
nes de informacion técnica sobre varios aspectos del Marco de PIP: 1) las negociaciones
del AMTM 2; 2) el SMVRG vy el intercambio de virus; 3) recaudacion e implantacion de
la CP; y 4) DSG. Aunque trabajaba independientemente, el Grupo de Examen solicité infor-
macién a su propia secretaria y a la secretaria del Marco de PIP y les pidié que elaborasen
ciertos documentos técnicos por escrito. Asimismo, pidié aclaraciones sobre los interrogan-
tes que fueron surgiendo mientras reunia informacién o preparaba su informe. El personal
de la OMS facilitoé respuestas por escrito a las preguntas formuladas por el Grupo de Exa-
men y también departi6 oficiosa y abiertamente con sus miembros.

La Secretaria de la OMS facilité una resefia sobre los progresos del GAP, los vinculos entre
este y el Marco de PIP y la manera en que cabria dar continuidad al trabajo del GAP una
vez este llegara a su término.

! Grupo Asesor del Marco de PIP, Grupo de Trabajo de Expertos Técnicos sobre datos de secuencias
genéticas. Final Report to the PIP Advisory Group. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2014
(http://www.who.int/influenza/pip/advisory_group/PIP_AG_Rev_Final_TEWG_Report_10_0Oct_2014.pdf?ua=1,
consultado el 19 de october 2016).

2 Grupo Asesor del Marco de PIP, Grupo de Trabajo de Expertos Técnicos sobre intercambio de datos de
secuencias genéticas de virus de la gripe. Optimal Characteristics of and Influenza Genetic Sequence Data
Sharing System under the PIP Framework. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/
influenza/pip/advisory_group/twg_doc.pdf?ua=1, consultado el 22 de septiembre de 2016).

® Influenza vaccine response during the start of a pandemic, informe de una consulta informal de la OMS
celebrada en Ginebra (Suiza) del 29 de junio al 1 de julio de 2015. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
2016 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/207751/1/WHO_OHE_PED_GIP_2016.1_eng.pdf, consultado el
19 de septiembre de 2016).

* Examen de 2016 del Marco de PIP, Preguntas para los Estados Miembros, Preguntas para los
interesados directos [en inglés]. En: Organizacién Mundial de la Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial
de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/2016-review/en/, consultado el 19 de octubre de 2016).
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Evaluacion y elaboracion de las recomendaciones

El Grupo de Examen dio comienzo a su labor efectuando un minucioso analisis del Marco
de PIP y de los hitos y obstaculos que jalonan su aplicacion. A fin de cubrir todos los aspec-
tos contemplados en su mandato, los miembros del Grupo se dividieron en tres subgrupos,
relativos a: 1) el intercambio de virus, tema que incluye los DSG; 2) la comparticién de bene-
ficios; y 3) gobernanza y vinculos con otros instrumentos. Cada uno de los subgrupos plan-
ted una serie de interrogantes de interés y selecciond a informantes principales con los que
entrevistarse para obtener informacién con la que alimentar el proceso de examen y la sub-
siguiente elaboracion de recomendaciones practicas y viables.

El Grupo de Examen efectud un analisis de ventajas, deficiencias, oportunidades y riesgos
en relacién con varios aspectos de la aplicacion del Marco de PIP, en particular el intercam-
bio de virus DSG, los AMTM 2, la recaudacién e implantacion de la CP, la gobernanza y los
vinculos con otros instrumentos como el Protocolo de Nagoya, el RSI (2005) o la GHSA. Ese
analisis ayudd a distinguir los factores que favorecen o lastran una aplicacion fructifera
del Marco de PIP y a definir una serie de resultados deseables y de proyectos de recomen-
dacion. Tras un analisis estratégico de cada proyecto de recomendacion, se formularon, y
después se pulieron, una serie de recomendaciones preliminares.

Con animo de suscitar observaciones, el 19 de agosto de 2016 se distribuyeron a los Esta-
dos Miembros y se publicaron en el sitio web de la OMS las conclusiones preliminares
del Grupo de Examen.'

Examen de las recomendaciones

En noviembre de 2016 el Grupo de Examen entregé su informe final a la Directora General
para que esta lo presentara a su vez al Consejo Ejecutivo de la OMS en enero de 2017 y a
la Asamblea de la Salud en mayo de 2017.

! Grupo de Examen del Marco de PIP de 2016. Preliminary Findings. En: Organizacion Mundial de la
Salud [sitio web]. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (http://www.who.int/influenza/pip/2016-
review/pip_review_group_prelim_findings.pdf?ua=1, consultado el 19 de octubre de 2016).
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