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Resumen de orientación 

1. En su 138.a reunión, en enero de 2016, el Consejo Ejecutivo examinó el informe de la primera 
reunión del Comité de Examen sobre el papel del Reglamento Sanitario Internacional (2005).1 Durante 
los debates2 se acordó que la Secretaría preparara, para presentarlo a la 140.a reunión del Consejo, un 
estudio para analizar cómo podría afectar la aplicación del Protocolo de Nagoya al intercambio de pató-
genos y las posibles repercusiones en la salud pública. La versión íntegra del informe de la Secretaría 
estará disponible a su debido tiempo en los seis idiomas oficiales en el sitio web de la OMS.3 

2. El presente resumen contiene una breve declaración sobre la metodología empleada, informa-
ción básica, los resultados fundamentales y las principales consideraciones y opciones que propusieron 
los Estados Miembros y las partes interesadas. El objetivo es que sirva de ayuda a los Estados Miem-
bros a la hora de examinar la versión íntegra del informe. 

Metodología 

3. La recopilación de información para este análisis se hizo con un enfoque multidimensional. Se 
solicitó a los Estados Miembros, a través de sus sectores de la salud y del medio ambiente, y a las par-
tes interesadas que respondieran por escrito a una serie de preguntas clave, y se realizaron entrevistas 
presenciales y telefónicas con los interesados y los expertos pertinentes. Asimismo, se consultaron las 
unidades pertinentes de la Secretaría y varias organizaciones internacionales, entre ellas la secretaría 
del Convenio sobre la Diversidad Biológica y la FAO. 

                                                      
1 Documento EB138/20. 
2 Véase el documento EB138/2016/REC/2, actas resumidas de la segunda sesión, sección 1. 
3 La sección relevante se encuentra en www.who.int/influenza/pip/2016-review/en. 
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Información básica 

4. El Protocolo de Nagoya es un acuerdo complementario del Convenio sobre la Diversidad Bio-
lógica, uno de cuyos objetivos principales es la participación justa y equitativa en los beneficios deri-
vados del uso de los recursos genéticos.1 El Protocolo amplía las disposiciones del Convenio sobre el 
acceso y la participación en los beneficios, con el objetivo de crear un marco mundial para la elabora-
ción de instrumentos de acceso a los recursos genéticos y de participación en sus beneficios. 

5. El Protocolo de Nagoya se aplica a los recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales 
asociados a ellos que abarca el Convenio sobre la Diversidad Biológica, así como a los beneficios que 
se derivan de su utilización. De conformidad con el Protocolo, los recursos genéticos serán accesibles 
con el «consentimiento fundamentado previo» del país de origen y tras el establecimiento de «condi-
ciones mutuamente acordadas» que incluyan la participación justa y equitativa en los beneficios que se 
deriven de la utilización de los recursos genéticos en cuestión.2  

6. En el anexo al Protocolo de Nagoya se enumeran muchos beneficios para la salud pública, como 
las transferencias de tecnología y la colaboración en la investigación científica, que las Partes podrían 
poner en práctica mediante condiciones mutuamente acordadas. 

7. Aunque el Protocolo de Nagoya establece principios generales, muchos pormenores quedan a 
cargo de las jurisdicciones nacionales, en particular las disposiciones sobre los patógenos en la legisla-
ción de aplicación y la puesta en práctica de medidas sanitarias de emergencia. Estas decisiones ten-
drán repercusiones en la salud pública. 

8. La respuesta de salud pública a las enfermedades infecciosas se basa en una vigilancia continua, 
en evaluaciones oportunas de los riesgos, en la aplicación de medidas de control de salud pública y en 
el acceso a intervenciones médicas como la vacunación o la farmacoterapia.  

9. Así, en el contexto de la gripe, el seguimiento de la evolución y la propagación de los virus y la 
respuesta a los brotes son un proceso continuo que requiere un acceso constante a muestras de los vi-
rus gripales circulantes. Esto implica que cada año se intercambien con el Sistema Mundial de Vigi-
lancia y Respuesta a la Gripe, una red mundial de laboratorios coordinada por la OMS, miles de mues-
tras de virus de la gripe procedentes del mayor número posible de países. Basándose en esas muestras, 
los laboratorios del Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe pueden realizar sus evalua-
ciones de los riesgos, seguir la evolución de la actividad de la gripe estacional y el potencial pandémi-
co de los nuevos virus de la gripe, y recomendar medidas para gestionar los riesgos, en particular las 
vacunas. Para producir las vacunas antigripales, los fabricantes utilizan materiales e informaciones 
proporcionadas por el Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe.   

10. Por su parte el Marco de Preparación para una Gripe Pandémica, adoptado en 2011 por 
la Asamblea de la Salud en su resolución WHA64.5, tiene por objetivo mejorar la preparación y la 
respuesta ante las pandemias de gripe y reforzar el Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a 
la Gripe «con el objetivo de disponer de un sistema justo y transparente, equitativo, eficiente y eficaz 
                                                      

1 Convenio sobre la Diversidad Biológica, art. 1. 1760 UNTS 79. El Convenio entró en vigor el 29 de diciembre 
de 1993. Texto disponible en https://www.cbd.int/convention/articles/default.shtml?a=cbd-01 (consultado el 5 de diciem-
bre de 2016). 

2 Convenio sobre la Diversidad Biológica, art. 5. 1760 UNTS 79. El Convenio entró en vigor el 29 de diciembre 
de 1993. Texto disponible en https://www.cbd.int/convention/articles/default.shtml?a=cbd-01 (consultado el 5 de diciembre 
de 2016). 
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para, en pie de igualdad: i) el intercambio de H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos 
para el hombre, y; ii) el acceso a las vacunas y la compartición de otros beneficios»,1 como productos 
diagnósticos y antivíricos.  

11. En relación con otros patógenos distintos de los virus de la gripe, el intercambio se produce de 
varias formas: ad hoc, de forma bilateral, según las necesidades, o mediante redes de instituciones e 
investigadores. Esas redes comparten muestras de patógenos para actividades relacionadas con la vigi-
lancia y el diagnóstico, a fin de determinar, por ejemplo, los cambios epidemiológicos o la aparición 
de resistencia. 

12. Así, en el contexto de la erradicación de la poliomielitis, los laboratorios de la Red Mundial de 
Laboratorios Antipoliomielíticos intercambian muestras de casos sospechosos de poliomielitis con 
fines de detección rápida y con miras a garantizar una contención y respuesta rápidas mediante el se-
guimiento de las características de la transmisión de los poliovirus. 

Principales resultados 

13. Entre las conclusiones del estudio destacan: 1) que el Protocolo de Nagoya tiene repercusiones 
en la respuesta de salud pública a las enfermedades infecciosas, entre ellas la gripe, y 2) que dichas 
repercusiones ofrecen oportunidades para potenciar tanto la salud pública como los principios de la 
participación justa y equitativa en los beneficios. 

14. Las respuestas a las preguntas planteadas a los Estados Miembros y a las partes interesadas 
también aclararon una serie de cuestiones. 

 La respuesta de salud pública a las enfermedades infecciosas se basa en una vigilancia conti-
nua, evaluaciones oportunas de los riesgos, la aplicación de medidas de control de salud pú-
blica y el acceso a productos diagnósticos, vacunas y tratamientos. Ello requiere un inter-
cambio rápido y completo de los patógenos, además de un acceso justo y equitativo a pro-
ductos diagnósticos, vacunas y tratamientos. 

 Ambos componentes, de igual importancia, se ven favorecidos por el Protocolo de Nagoya, 
que aclara y armoniza las obligaciones legales con respecto al acceso a los recursos genéti-
cos y establece un enfoque más equitativo de la participación en los beneficios derivados de 
su uso. 

 De este modo, el Protocolo de Nagoya puede favorecer el intercambio de patógenos. Asi-
mismo, puede fomentar la confianza y alentar a más países a intercambiar patógenos, y esta-
blece una base normativa para abordar la participación equitativa en los beneficios derivados 
de su uso. 

                                                      

 1 Véase Preparación para una gripe pandémica. Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y 
otros beneficios. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2011: Sección 2 (http://apps.who.int/iris/bitstream/ 
10665/44867/1/9789243503080_spa.pdf, consultado el 15 de noviembre de 2016). 
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Consideraciones y opciones 

15. En el marco del Protocolo de Nagoya, el enfoque normativo del acceso a patógenos y la partici-
pación en los beneficios derivados de su uso se asienta en principios básicos como la justicia, la equi-
dad y la protección de la salud pública mundial. 

16. Mediante la clarificación y armonización de las obligaciones relacionadas con el acceso y la 
participación en los beneficios asociados al intercambio de patógenos, el Protocolo de Nagoya puede 
respaldar la promoción de un intercambio oportuno y acelerar las evaluaciones de los riesgos, así co-
mo la adopción de medidas contra las enfermedades. Además, una participación previsible en los be-
neficios puede mejorar el acceso a tratamientos asequibles y ayudar a los países en desarrollo a crear 
capacidades en áreas como la vigilancia de enfermedades o la investigación y desarrollo. Por consi-
guiente, el Protocolo de Nagoya ofrece a los Estados Miembros la oportunidad de establecer sistemas 
de intercambio de patógenos favorables a la equidad sanitaria mundial.  

17. Por ejemplo, en el contexto de la gripe, algunas respuestas destacaron que el Protocolo podría 
contribuir a reforzar el apoyo al Marco de Preparación para una Gripe Pandémica, alentar una mayor 
participación en el sistema de intercambio de virus gripales y brindar una oportunidad para considerar 
la participación equitativa en los beneficios derivados del uso de los virus de la gripe estacional. 

18. En el contexto de patógenos no gripales, algunas respuestas destacaron que el Protocolo de Na-
goya ofrece a los Estados Miembros una oportunidad de establecer expectativas claras y predetermi-
nadas de participación en los beneficios derivados del acceso a los patógenos que contribuirán a la 
respuesta de salud pública a los brotes de enfermedades infecciosas.  

19. Al mismo tiempo, se ha manifestado preocupación por la posibilidad de que la aplicación del 
Protocolo de Nagoya ralentice o limite el intercambio de patógenos debido a: 1) la incertidumbre con 
respecto al alcance y la aplicación del Protocolo, 2) el elevado costo de transacción de la aplicación de 
un sistema bilateral de acceso y participación en los beneficios, y 3) la complejidad de las diversas 
legislaciones nacionales con respecto al acceso y la participación en los beneficios. Dichos factores 
podrían repercutir en la exhaustividad y rapidez de las evaluaciones de los riesgos, así como en el 
desarrollo en su debido momento de vacunas, productos diagnósticos y otras contramedidas médicas. 

20. En el contexto de la gripe, por ejemplo, algunas respuestas señalaron que, con miles de virus 
intercambiados cada año con los laboratorios del Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gri-
pe, los procedimientos de negociación caso por caso del «consentimiento fundamentado previo» y de 
las «condiciones mutuamente acordadas» podrían aumentar la complejidad del intercambio de virus y 
suponer una importante demanda de recursos y tiempo. Asimismo, con respecto a los patógenos no 
gripales, se destacó la posibilidad de que los acuerdos bilaterales no siempre respalden un manejo co-
mún de una amenaza para la salud pública. 

21. Como señalaron algunas respuestas al presente estudio, hay en el Protocolo de Nagoya instru-
mentos que tienen en cuenta estas preocupaciones. Las modalidades de aplicación del Protocolo de 
Nagoya —tanto colectivamente, a través de la Reunión de las Partes en el Protocolo, como indivi-
dualmente, a través de la legislación nacional de las diferentes Partes— serán fundamentales para ga-
rantizar que el Protocolo respalde la salud pública. 

22. En las respuestas al presente estudio se propusieron varias opciones para potenciar la salud pú-
blica y mejorar la armonización entre el Protocolo de Nagoya y los sistemas existentes de intercambio 
de patógenos, entre ellas: a) establecimiento de nuevos «instrumentos internacionales especializados 
de acceso y participación en los beneficios», según lo dispuesto en el artículo 4.4 del Protocolo de Na-
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goya, o identificación de los ya existentes; b) sugerencias para velar por la conformidad de las leyes de 
aplicación con los intereses de la salud pública, y c) consultas, diálogo, concienciación de la población 
y colaboración internacional. 

23. Muchas respuestas reflejaron la opinión de que el Marco para el intercambio de virus gripales y 
el acceso a las vacunas y otros beneficios en el contexto de la preparación para una gripe pandémica es 
o debería ser considerado como un instrumento internacional especializado de acceso y participación 
en los beneficios, según lo dispuesto en el artículo 4.4. Ese reconocimiento significaría que los requisi-
tos del Protocolo de Nagoya con respecto al consentimiento fundamentado previo y a las condiciones 
mutuamente acordadas caso por caso no se aplicarían a los virus de la gripe con potencial pandémico. 
Esto podría fomentar con respecto a esos patógenos una «seguridad jurídica» que reforzara los meca-
nismos del Marco de PIP. 

24. Por otra parte, el artículo 8 (b) del Protocolo de Nagoya requiere que, a la hora de elaborar la 
legislación sobre el acceso y la participación en los beneficios, las Partes presten la debida atención a 
«los casos de emergencias presentes o inminentes que creen amenazas o daños para la salud humana, 
animal o vegetal, según se determine nacional o internacionalmente». Así pues, en muchas respuestas 
se señaló la necesidad de poner en práctica el artículo 8 (b) en las leyes de aplicación nacionales, a fin 
de facilitar el acceso rápido a patógenos que ponen en peligro la salud pública y asegurar al mismo 
tiempo una participación equitativa en los beneficios. 

25. Entre otras propuestas reflejadas en las respuestas estuvo la elaboración de un código de con-
ducta sobre el intercambio de patógenos destinado a fomentar el acceso a patógenos utilizados con 
fines de salud pública, sobre todo cuando dicho uso no se haga con fines comerciales. También se 
planteó la idea de elaborar un proceso simplificado y acelerado de obtención del consentimiento fun-
damentado previo y las condiciones mutuamente acordadas con respecto a los patógenos que tengan 
un impacto importante en la salud pública, en particular mediante el uso de formularios contractuales 
normalizados, tal como propugna el artículo 19 del Protocolo. 

26. En muchas respuestas se propuso que la Secretaría y los Estados Miembros fomenten el diálogo, 
las consultas y la concienciación pública sobre las cuestiones relacionadas con el Protocolo de Nagoya 
y el intercambio de patógenos. Asimismo, se pidió coordinación internacional en la aplicación del Pro-
tocolo de Nagoya y se propuso que la OMS lidere una iniciativa destinada a armonizar las leyes na-
cionales de aplicación para que sean compatibles con la salud pública. 

27. Por último, en algunas respuestas se propuso que en futuras reuniones de la OMS se añadan 
puntos del orden del día que permitan seguir discutiendo las repercusiones del Protocolo de Nagoya en 
la salud pública. 

28. Tomadas en su conjunto, las respuestas a este estudio reflejan la opinión de que el acceso a los 
patógenos debería regirse por un enfoque que fomente tanto su intercambio rápido con fines relacio-
nados con la salud mundial como la participación justa y equitativa en los beneficios resultantes. En 
consonancia con este punto de vista, el Protocolo de Nagoya aporta instrumentos normativos para fo-
mentar tanto un acceso internacional eficiente y equitativo a los patógenos como arreglos que faciliten 
la participación en los beneficios, en particular mediante la creación de instrumentos especializados, el 
reconocimiento de las emergencias que ponen en peligro la salud mundial y la promoción de la cola-
boración internacional. 
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29. Puede que los Estados Miembros deseen considerar la viabilidad de dichos instrumentos, así 
como los próximos pasos para abordar las repercusiones del Protocolo de Nagoya en la salud pública, 
y en particular las oportunidades que ofrece para potenciar la salud pública y el principio de la partici-
pación equitativa en los beneficios. 

INTERVENCIÓN DEL CONSEJO EJECUTIVO 

30. Se invita al Consejo a que tome nota del informe y proporcione orientaciones. 

=     =     = 


