76.2 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD WHA76.5
Punto 13.1 del orden del dia 30 de mayo de 2023

Fortalecimiento de la capacidad en
materia de medios de diagndstico*

La 76.2 Asamblea Mundial de la Salud,
Habiendo examinado el informe consolidado del Director General,?

Reconociendo la Declaracién de Alma-Ata de 1978, en la que se estableci6 que la atencion pri-
maria de salud es «la asistencia sanitaria esencial basada en métodos y tecnologias practicos, cientifica-
mente fundados y socialmente aceptables, [...] a un coste que la comunidad y el pais puedan soportar
mantener en cada etapa de su desarrollo en el espiritu de la autosuficiencia y la libre determinacién», y
la Declaracion de Astana (2018) sobre la construccion de una atencion primaria de salud sostenible de
conformidad con el llamamiento que se hace en la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible de lograr
la cobertura sanitaria universal y los Objetivos de Desarrollo Sostenible relacionados con la salud, y que
los medios de diagnostico son importantes para garantizar que la atencion primaria de salud y los servi-
cios de salud son globales, integrales y de calidad garantizada para todos y en todas partes;

Reconociendo que los servicios de diagndstico son de crucial importancia para la prevencién, el
diagnostico, el manejo de casos, el seguimiento y el tratamiento de las enfermedades transmisibles, las
enfermedades no transmisibles, las enfermedades tropicales desatendidas y las enfermedades raras, los
traumatismos y las discapacidades;

Observando que la Constitucién de la OMS defiende que el goce del grado méaximo de salud que
se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humanao sin distincidn de raza, religion,
ideologia politica o condicién econémica o social, y reconociendo que los resultados alcanzados por
cada Estado en el fomento y la proteccidn de la salud son valiosos para todos, y que los gobiernos tienen
responsabilidad en la salud de sus pueblos, la cual solo puede ser cumplida mediante la adopcién de
medidas sanitarias y sociales adecuadas;

Reconociendo que, en muchos paises, el acceso a los medios de diagndstico puede ser reducido
para los hogares de las zonas remotas y rurales, las comunidades que se dedican a la ganaderia y de
dificil acceso, los hogares de bajos ingresos y las personas en situacion de vulnerabilidad, asi como para
las personas con mayor riesgo de contraer enfermedades, y que en los paises en desarrollo existe una
carencia particular de acceso equitativo a los medios de diagnostico, especialmente a los que sirven para
realizar el diagndstico por la imagen, y que es preciso realizar esfuerzos especificos para hacer frente a
estos obstaculos;

1 A efectos de la presente resolucion, el término «medios de diagndstico» incluye los dispositivos médicos utilizados
para: el diagnostico, el cribado, el seguimiento, la pronosticacion, la estadificacion o la vigilancia de enfermedades o afecciones,
sean 0 no in vitro.

2 Documento A76/7 Rev.1.
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Reconociendo que la mejora del acceso a los medios de diagnéstico con respecto a los niveles
actuales podria reducir el nimero anual de muertes prematuras, incluso de personas que viven en los
paises en desarrollo;

Sefialando que el acceso equitativo a medios de diagndstico inocuos, eficaces y de calidad garan-
tizada requiere adoptar un enfoque integral de los sistemas de salud que abarque todas las etapas de la
cadena de valor;

Recordando el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) en su forma enmendada, asi como la Declaracion de Doha
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, en la que se afirma que el Acuerdo sobre los
ADPIC puede y debe interpretarse y aplicarse de una manera que respete el derecho de los Estados Miem-
bros a proteger la salud publica y, en particular, a promover el acceso a los medicamentos para todos, y en
la que se reconoce que la proteccién de la propiedad intelectual es importante para desarrollar nuevos
medicamentos y se reconocen también las preocupaciones relacionadas con sus efectos sobre los precios;*

Recordando la resolucion WHA67.20 (2014) sobre el fortalecimiento del sistema de reglamenta-
cién de los productos médicos, en la que se pide al Director General que dé prioridad al apoyo al «for-
talecimiento de esferas de reglamentacion de productos sanitarios que estdn menos desarrolladas, como
la reglamentacion de los dispositivos médicos, incluidos los productos de diagndsticox»;?

Recordando la resolucion WHAG67.23 (2014) sobre la evaluacion de las intervenciones y las tec-
nologias sanitarias en apoyo de la cobertura sanitaria universal;®

Tomando nota de las resoluciones e iniciativas regionales sobre la reglamentacion, la evaluacion
y/o la gestion de los dispositivos médicos, incluidos los medios de diagndstico in vitro, y sobre el fortale-
cimiento de los laboratorios de salud publica;*

! Resolucién WHAT74.6. Fortalecimiento de la produccién local de medicamentos y otras tecnologfas de la salud para
mejorar el acceso. En: 74.2 Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra, 24 de mayo — 1 de junio de 2021. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2021 (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA74/A74_R6-sp.pdf), consultado el 1 de febrero de 2023.

2 Resolucion WHA67.20. Fortalecimiento del sistema de reglamentacion de los productos médicos. En: 67.2 Asamblea
Mundial de la Salud, Ginebra, 19-24 de mayo de 2014. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2014
(https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA67/A67_R20-sp.pdf), consultado el 17 de octubre de 2022.

8 Resolucion WHAG67.23. Evaluacion de las intervenciones y las tecnologias sanitarias en apoyo de la cobertura sani-
taria universal. En: 67.2 Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra, 19-24 de mayo de 2014. Ginebra, Organizacion Mundial de
la Salud, 2014 (https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf_files’WHAG67/A67_R23-sp.pdf), consultado el 5 de enero de 2022.

4 Strengthening Public Health Laboratories in the WHO African Region: A Critical Need for Disease Control. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2008 (https://www.afro.who.int/sites/default/files/sessions/resolutions/AFR-RC58-6.pdf),
consultado el 4 de enero de 2023.
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Tomando nota de la publicacién de la primera Lista Modelo OMS de Pruebas Diagnosticas In Vitro
Esenciales,® después de la cual se publicaron la segunda? y la tercera ediciones,® asi como de las orienta-
ciones para la seleccion de medios de diagndstico in vitro esenciales a nivel nacional* y las directrices para
la adquisicion de medios de diagnostico in vitro y de articulos y equipos de laboratorio conexos;®

Recordando la resolucion WHAG60.29 (2007) relativa a las tecnologias sanitarias, que abarca cues-
tiones derivadas del despliegue y la utilizacion de tecnologias sanitarias y la necesidad de establecer
prioridades para seleccionarlas y gestionarlas, en concreto los dispositivos médicos;®

Reconociendo la elaboraciéon del Compendio para la Cobertura Sanitaria Universal” y las listas
de dispositivos médicos prioritarios de la OMS,? incluidas las necesarias para la salud reproductiva, de
la madre y el recién nacido,” el tratamiento del cancer,™ la enfermedad por coronavirus (COVID-19)* y
las enfermedades cardiovasculares y la diabetes,'? y para abarcar la amplia gama de dispositivos médicos
utilizados con fines de diagnostico;

Tomando nota de que algunos de los obstaculos que impiden que el acceso a los medios de diag-
nostico y a los medicamentos sea mas equitativo son similares y que la reglamentacion, la seleccién, el
procesamiento, la formacién para su uso correcto, el mantenimiento y, en su caso, la infraestructura son
distintos y a veces incluso mas complejos, pero reconociendo no obstante que pueden aprovecharse las

1 First WHO Model List of Essential In Vitro Diagnostics. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2019 (serie de
informes técnicos de la OMS, n° 1017) (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311567/9789241210263-
eng.pdf?ua=1), consultado el 4 de enero de 2023.

2 The selection and use of essential in vitro diagnostics. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2020 (serie de infor-
mes técnicos de la OMS, n.° 1022) (https://www.who.int/publications/i/item/9789241210317), consultado el 4 de enero de 2023.

3 The selection and use of essential in vitro diagnostics. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2021 (serie de
informes técnicos de la OMS, n.° 1031) (https://www.who.int/publications/i/item/9789240019102), consultado el 31 de enero
de 2023.

4 Selection of essential in vitro diagnostics at country level. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2021;
(https://www.who.int/publications/i/item/9789240030923), consultado el 31 de octubre de 2022.

5 Guidance for procurement of in vitro diagnostics and related laboratory items and equipment. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2017 (https://www.who.int/publications/i/item/9789241512558), consultado el 4 de enero de 2023.

6 Resolucion WHAG0.29. Tecnologias sanitarias. En: 60.2 Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra, 14-23 de mayo de
2007. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2007 (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/25987/A60_R29-
sp.pdf?sequence=1&isAllowed=y), consultado el 4 de enero de 2023.

T UHC Compendium: Health interventions for universal health coverage [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial
de la Salud (s. f.) (https://www.who.int/universal-health-coverage/compendium), consultado el 30 de octubre de 2022.

8 Prioritizing medical devices [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud (s. f.)
(https://www.who.int/activities/prioritizing-medical-devices), consultado el 31 de enero de 2023.

% Interagency List of Priority Medical Devices for Essential Interventions for Reproductive, Maternal, Newborn and
Childcare. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2016 (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/205490/
9789241565028_eng.pdf), consultado el 31 de enero de 2023.

10 WHO list of priority medical devices for cancer management. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2017
(https://www.who.int/publications/i/item/9789241565462), consultado el 30 de octubre de 2022.

11 Lista de dispositivos médicos prioritarios para la respuesta a la COVID-19 y especificaciones técnicas conexas. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2020 (https://www.who.int/es/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-MedDev-TS-02T.V2),
consultado el 30 de octubre de 2022.

12 WHO list of priority medical devices for management of cardiovascular diseases and diabetes. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2021 (https://www.who.int/publications/i/item/9789240027978), consultado el 30 de octubre de 2022.
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sinergias en la medida de lo posible para hacer frente a los obstaculos que impiden el acceso a los me-
dicamentos y a los medios de diagndstico;

Reconociendo la necesidad de establecer prioridades en la gestién de los medios de diagnéstico
en lo que respecta a la adquisicion,* la cadena de suministro, el mantenimiento, el uso seguro y el des-
mantelamiento, a fin de mejorar los resultados de salud haciendo un uso éptimo de unos recursos que a
menudo requieren mucho capital;

Reconociendo la funcién esencial que desempefian los medios de diagndstico répido y preciso
para combatir la resistencia a los antimicrobianos mediante el control adecuado de las infecciones y el
uso apropiado de los antimicrobianos nuevos y existentes a través de una mejor administracion y vigi-
lancia de los antimicrobianos;

Reconociendo que, en muchas partes del mundo, el acceso a los medios de diagnéstico basicos
no es equitativo para los patégenos prioritarios identificados por la OMS como los que presentan mayor
riesgo de producir brotes;

Reconociendo que se necesitan medios de diagnostico adecuados para ayudar a predecir, prevenir,
detectar, vigilar y controlar los brotes y las pandemias; y observando que la capacidad en materia de
medios de diagndstico a nivel nacional y subnacional es esencial;

Tomando nota del énfasis que hace el Acelerador del Acceso a las Herramientas contra la COVID-192
(Acelerador ACT) en «acelerar el desarrollo, la produccion y el acceso equitativo a las pruebas diagnds-
ticas, los tratamientos y las vacunas contra la COVID-19»;

Tomando nota de las ensefianzas derivadas del Acelerador del Acceso a las Herramientas contra la
COVID-19 (Acelerador ACT),? incluido su pilar de diagnéstico, con respecto a sus puntos fuertes y débiles;

Tomando nota de que, durante la respuesta a la pandemia de COVID-19, a pesar de haberse in-
tercambiado secuencias genémicas del nuevo coronavirus, lo cual facilit6 el desarrollo rapido de pruebas
de diagndstico, la falta de acceso a estas pruebas, en particular por parte de los paises en desarrollo, cred
desigualdades en la respuesta de salud publica;

Tomando nota de que los beneficios que proporcionan los medios de diagndstico pueden potenciarse
al mé&ximo con un sistema de salud adecuado (lo cual incluye los laboratorios) que permita la seleccion y
reglamentacion adecuadas de esos medios y su utilizacion correcta por personal cualificado y autorizado
en instalaciones seguras y operativas, con la infraestructura necesaria y una financiacion suficiente;

Recordando la resolucion WHA74.7 (2021) sobre el fortalecimiento de la preparacién y respuesta
de la OMS frente a emergencias sanitarias, en la que se subraya que el acceso oportuno, justo y equitativo
a productos sanitarios es una prioridad mundial, y que la disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y
asequibilidad de los productos sanitarios son fundamentales para afrontar las emergencias mundiales de
salud publica;®

1 Se tienen en cuenta otros sistemas de adquisicion, como la adquisicion mancomunada, la adquisicion por grupos
(incluidos los reactivos y los accesorios), las asociaciones publico-privadas, el arrendamiento financiero, etc.

2 Acelerador del acceso a las herramientas contra la COVID-19 [sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la
Salud (s. f.) (https://www.who.int/es/initiatives/act-accelerator), consultado el 1 de febrero de 2023.

3 Resolucion WHA74.7. Fortalecimiento de la preparacion y respuesta de la OMS frente a las emergencias sanitarias. En:
74.2 Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra, 24 de mayo—1 de junio de 2021. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud,
2021 (https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf_files’WHAT74/A74_R7-sp.pdf), consultado el 22 de diciembre de 2022.
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Reconociendo la creciente carga de las enfermedades no transmisibles y el Plan de Accion Mun-
dial OMS para la Prevencion y el Control de las Enfermedades No Transmisibles 2013-2030,2 que in-
cluye solventar la falta de medios de diagndstico para las enfermedades no transmisibles mediante la
colaboracion entre varias partes interesadas para desarrollar nuevas tecnologias que sean asequibles,
inocuas, eficaces y de calidad controlada, asi como mejorar la capacidad de diagndéstico y de los labora-
torios, y los recursos humanos;®

Reconociendo la necesidad de asegurarse de la provision integrada y coordinada de intervenciones
diagnosticas de alta calidad, asequibles, accesibles, adaptadas a la edad y al género y basadas en la eviden-
cia para todas las personas sin discriminacion, con vistas a alcanzar la cobertura sanitaria universal;

Tomando nota de la importancia de las pruebas en el lugar de la asistencia a nivel de la atencion
primaria de salud, asi como a nivel comunitario, incluidas las pruebas de autodiagnostico, para aumentar
el acceso, la asequibilidad y el uso de los medios de diagndstico;

Tomando nota de las oportunidades de mejora de los medios de diagnéstico, incluidos, entre otros,
la investigacién y el desarrollo de pruebas sencillas y asequibles en el caso de las enfermedades para las
que actualmente se carece de pruebas de buena calidad, la digitalizacién, el telediagnéstico y el apoyo
a la toma de decisiones clinicas y la mejora de la gestion de la informacion,* las pruebas en el lugar de
atencion y la secuenciacion genémica;

Tomando nota de la resolucion WHA72.8 (2019) sobre la mejora de la transparencia de los mer-
cados de medicamentos, vacunas y otros productos sanitarios;>

Tomando nota de los problemas relacionados con el costo de las pruebas de diagnéstico en los
paises en desarrollo que afectan al acceso;

Recordando la resolucion WHA74.6 (2021) sobre el fortalecimiento de la produccion local de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias para mejorar el acceso, en la que se recuerdan «la resolucién
WHAG1.21 (2008), la decision WHAT71(9) (2018) y el documento A71/12 (2018), en la medida en que
en ellos se aborda la funcion de la transferencia de tecnologia y la produccion local de medicamentos y
otras tecnologias de la salud en la mejora del acceso»;®

Tomando nota de que, aunque en todo el mundo sigue habiendo enfermedades infecciosas que
generan una carga elevada, los considerables esfuerzos realizados en la Gltima década por los Estados

L Incluidas las que afectan a la salud oftalmica, otolégica y bucodental.

2 Implementation roadmap 2023-2030 for the Global action plan for the prevention and control of NCDs 2013-2030
[sitio web]. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud (s. f.) (https://www.who.int/teams/noncommunicable-
diseases/governance/roadmap), consultado el 31 de enero de 2023.

3 Global Action Plan for the Prevention and Control of NCDs 2013-2020. Ginebra, Organizacion Mundial de la
Salud, 2013 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384), consultado el 9 de noviembre de 2022.

4 Recommendations on digital interventions for health system strengthening. Executive summary. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2019 (documento WHO/RHR/19.8).

5 Measuring medicine prices, availability, affordability and price components, 2.2 edicion. Ginebra, Organizacion Mundial
de la Salud, 2008 (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/70013/WHO_PSM_PAR_2008.3_eng.pdf?sequence
=1&isAllowed=y), consultado el 25 de noviembre de 2022.

6 Resolucion WHA74.6. Fortalecimiento de la produccion local de medicamentos y otras tecnologias sanitarias para
mejorar el acceso. En: 74.2 Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra, 24 de mayo-1 de junio de 2021. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2021 (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA74-REC1/A74_REC1-sp.pdf#page=43),consultado
el 9 de febrero de 2022.
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Miembros, la OMS, los donantes y otras partes interesadas han ampliado los servicios de diagnéstico de
laboratorio y el acceso a los medios de diagndstico in vitro para varias enfermedades infecciosas que
generan una carga elevada,®

1. INSTA a los Estados Miembros a que, teniendo en cuenta su contexto y sus circunstancias nacio-
nales, tengan a bien:

1)  considerar la posibilidad de establecer estrategias nacionales en materia de medios de diag-
nostico, como parte de sus planes nacionales de salud, que incluyan la regulacion, la evaluacion
y la gestion de los medios de diagnoéstico y el desarrollo de redes integradas para abordar todas
las enfermedades y los desafios médicos, evitando los cotos actuales que a menudo se observan;

2)  considerar el uso de sistemas de evaluacion de las tecnologias de la salud para la evaluacion
sistematica de la eficacia y la relacion costo-eficacia de los medios de diagndéstico con miras a
apoyar la toma de decisiones, a fin de seleccionar medios de diagnostico para las intervenciones
para la cobertura sanitaria universal;

3)  considerar la posibilidad de elaborar listas nacionales de medios de diagndstico esenciales,
adaptando la Lista Modelo de Pruebas Diagndsticas In Vitro Esenciales de la OMS vy las listas de
dispositivos médicos prioritarios de la OMS al contexto local y a los planes para financiar las
deficiencias en el acceso a los medios de diagndstico esenciales, y actualizarlos con regularidad;

4)  ampliar el alcance de los conjuntos de servicios de diagnéstico esenciales, y hacer que los
medios de diagnostico esenciales estén disponibles y sean accesibles y asequibles en el nivel de
la atencidn primaria de salud;

5)  invertir en el desarrollo de una mano de obra cualificada en todos los niveles de sus respec-
tivos sistemas de salud, con la capacitacion necesaria para apoyar los avances en los medios de
diagnostico y la gestion de estas tecnologias;

6)  comprometerse con el uso inocuo de los procedimientos de diagndstico por imagenes apli-
cando unas normas basadas en las normas basicas internacionales de seguridad, cuando corres-
ponda, y teniendo en cuenta la proteccion de los pacientes, el personal y el publico;?

7)  comprometer recursos para invertir en la investigacion y el desarrollo de productos y pro-
mover la capacidad de produccidn a escala local de medios de diagnoéstico, en particular en los
paises en desarrollo;

8)  considerar la posibilidad de incluir disposiciones que faciliten el acceso a acuerdos de fi-
nanciacion para la investigacion y el desarrollo en la esfera de los medios de diagnostico;

9)  tomar medidas normativas para el acceso equitativo y oportuno de todas las personas a
tecnologias y productos relacionados con los medios de diagndstico, en particular en beneficio de

! Estrategia técnica mundial contra la malaria 2016-2030, actualizacion de 2021. Ginebra, Organizacion Mundial de
la Salud, 2021 (https://www.who.int/publications/i/item/9789240031357), consultado el 1 de febrero de 2023.

2 Documento EB131/11. Proteccion radiolégica y seguridad de las fuentes de radiacion. Normas Basicas Internaciona-
les de Seguridad: Informe de la Secretaria. En: 131.2 reunion del Consejo Ejecutivo, Ginebra, 28-29 de mayo de 2012. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2012 (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB131/B131_11-sp.pdf), consultado el 4 de
enero de 2023.
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los paises en desarrollo, incluido el desarrollo conjunto y la transferencia de tecnologia de medios
de diagnostico, de manera voluntaria y acordada mutuamente;

10) tener en cuenta los derechos y obligaciones contenidos en el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los AD-
PIC), enmendado, incluidos los que se afirman en la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica, a fin de promover el acceso de todos a los medios de diag-
nostico y a otras tecnologias de la salud;

11) considerar, segln proceda, medidas legislativas, administrativas o de politica para prevenir
practicas anticompetitivas que dificulten el acceso a los medios de diagndstico;

12) aprovechar la colaboracion internacional y/o regional con miras a armonizar y promover el
hermanamiento de las practicas y de los mecanismos de confianza a los fines de la regulacion, la
fabricacion y el suministro de todo tipo de medios de diagnostico;

13) establecer sistemas rutinarios de recopilacion de datos para el seguimiento de los principa-
les datos sobre la configuracion del mercado y el uso eficaz de los medios de diagndstico, y utili-
zar esos datos para formular politicas basadas en la evidencia;

14) invertir en servicios de diagndstico, incluida la seleccion y el uso de medios de diagnostico
in vitro esenciales;

15) fortalecer la colaboracidn y la asistencia internacionales, en particular durante epidemias y
pandemias, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento Sanitario Internacional (2005);

2. PIDE al Director General que tenga a bien:

1)  recopilar datos sobre la asequibilidad y la disponibilidad de medios de diagndstico esen-
ciales y el acceso a ellos;

2)  apoyar a los Estados Miembros, cuando lo pidan y segin proceda, prestando el asesora-
miento técnico en materia de adquisiciones que les permita acceder a todos a unos medios de
diagndstico asequibles y de buena calidad;*

3)  proporcionar referencias cruzadas entre la Lista Modelo de Pruebas Diagnosticas In Vitro
Esenciales de la OMS y los dispositivos de diagnostico que ya figuran en las listas de dispositivos
médicos prioritarios de la OMS, a fin de facilitar la identificacion de los medios de diagndéstico
pertinentes para unos servicios de diagnostico integrales, en particular a través de las plataformas
electronicas abiertas eEDL? y MeDevls;?

1Y a las organizaciones de integracion econémica regional, seglin proceda.

2 Lista Modelo de Pruebas Diagndsticas In Vitro Esenciales [plataforma electronica]. Ginebra, Organizacion Mundial
de la Salud (s. f.) (https://edl.who-healthtechnologies.org/), consultado el 31 de enero de 2023.

3 Sistema de informacion sobre dispositivos médicos prioritarios de la OMS [plataforma electrénica]. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud (s. f.) (https://medevis.who-healthtechnologies.org/), consultado el 31 de enero de 2023.
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4)  Actualizar la Lista Modelo de Pruebas Diagnosticas In Vitro Esenciales de la OMS y las
listas de dispositivos médicos prioritarios de la OMS, para incluir en ellas los medios de diagnos-
tico innovadores, tras el examen de la evidencia mas reciente y/o las evaluaciones de las tecnolo-
gias de la salud;

5)  prestar apoyo a los Estados Miembros, previa solicitud, a fin de que elaboren politicas para
la gestion de los medios de diagnostico desde el punto de vista de las tecnologias de la salud, inclui-
dos los sistemas nacionales de mantenimiento y la eliminacién de estos medios;

6)  seguir apoyando a los Estados Miembros que lo soliciten en la promocion de una produc-
cion local sostenible y de calidad de medios de diagnéstico, entre otras cosas, segun proceda,
facilitando la investigacion y el desarrollo y la transferencia de tecnologia en condiciones volun-
tarias y mutuamente acordadas, y coordinandose con las organizaciones y agencias interguberna-
mentales internacionales pertinentes para promover la produccion local a partir de un enfoque
estratégico y de colaboracion;!

7)  prestar apoyo a los Estados Miembros, previa solicitud, para fortalecer los sistemas nacio-
nales y regionales de reglamentacion de los medios de diagnéstico;

8)  apoyar el desarrollo y la actualizacién de las listas nacionales de medios de diagnéstico de
los Estados Miembros, teniendo presentes las listas de la OMS, comprendidos la relacion costo-
eficacia y los productos y tecnologias de medios de diagndstico mas avanzados;

9)  categorizar un subconjunto de la Lista Modelo de Pruebas Diagnosticas In Vitro Esenciales,
adaptado a situaciones de emergencia, en particular los botiquines médicos interinstitucionales de
emergencia;?

10) publicar informacion de acceso publico sobre los productos y tecnologias de medios de
diagnostico® de la Lista Modelo de Pruebas Diagnosticas In Vitro Esenciales de la OMS vy las
listas de dispositivos médicos prioritarios de la OMS, por conducto de las plataformas electrénicas
abiertas eEDL y MeDevls;

11) desarrollar o reforzar las redes de laboratorios y las iniciativas sobre medios de diagndéstico
a escala nacional, regional y mundial y prestar apoyo a los Estados Miembros en el desarrollo y
la aplicacién de sistemas de gestion de la calidad a fin de velar por unos servicios de diagndstico
inocuos, asequibles y accesibles y unos medios de diagndstico de calidad garantizada;

12) elaborar y/o actualizar las definiciones de la OMS relativas a los medios de diagnostico, a
través de un grupo de expertos y de consultas publicas, y publicar las definiciones revisadas antes
de la 156.2 reunion del Consejo Ejecutivo;

! Resolucion WHAT74.6. Fortalecimiento de la produccién local de medicamentos y otras tecnologias sanitarias para
mejorar el acceso. En: 74.2 Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra, 24 de mayo-1 de junio de 2021. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2021 (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_filessWHAT74-REC1/A74_REC1-sp.pdf#page=43),consultado
el 5 de enero de 2022.

2 Interagency Emergency Health Kit 2017. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2017
(https://www.who.int/emergencies/emergency-health-kits/interagency-emergency-health-kit-2017), consultado el 31 de enero
de 2023.

3 Decision WHA75(25). Normalizacion de la nomenclatura de los dispositivos médicos. En: 75.2 Asamblea Mundial
de la Salud, Ginebra, 22-28 de mayo de 2022. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2022
(https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHAT75/A75(25)-sp.pdf) consultado el 31 de enero de 2023.
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13) adoptar un enfoque horizontal en relacién con el programa de salud para todos los medios
de diagnostico (sean o no in vitro) que abarque todas las enfermedades y evitar flujos de orienta-
ciones, politicas y financiacion acotados;

14) prestar apoyo a los Estados Miembros en la creacion de redes y de servicios de diagnostico
optimizados e integrados que sean de la maxima utilidad a los programas por paises a la hora de
hacer frente a todas las necesidades de los sistemas de diagndstico, eliminando los servicios pro-
gramaéticos y de diagndstico a menudo acotados;

15) priorizar y revisar rapidamente la evidencia clinica para nuevas intervenciones, servicios o
productos relacionados con los medios de diagndstico para su consideracion en directrices que
abarquen todas las enfermedades y tratando de integrar las recomendaciones con independencia
de la enfermedad de que se trate, cuando sea posible;

16) informar sobre los progresos en la aplicacion de la presente resolucién a la 78.2 Asamblea
Mundial de la Salud en 2025.

Novena sesion plenaria, 30 de mayo de 2023
AT76/VR/9




