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1. Los productos médicos de origen humano se definen como sustancias derivadas total o parcial-
mente del cuerpo humano y destinadas a una aplicacion clinica.® Sus fuentes en el cuerpo humano van
desde los 6rganos, tejidos, sangre, células y gametos hasta la leche, pelo, ufias, orina y heces. Los pro-
ductos médicos de origen humano representan a menudo los tratamientos mas beneficiosos y costoefec-
tivos para varias afecciones potencialmente mortales o debilitantes. Asimismo, han posibilitado el na-
cimiento de muchos nifios muy deseados.

2. Los productos médicos de origen humano son esencialmente diferentes de otros productos médi-
cos porque dependen de la donacion de materiales biolégicos de personas vivas o fallecidas. La preo-
cupacion por la dignidad y los derechos humanos de los donantes, en particular por el derecho a su
propia salud y seguridad, requiere elevados principios éticos en la obtencién de los materiales biolégi-
cos destinados a ser utilizados como productos médicos de origen humano. Por consiguiente, es nece-
saria especial cautela para garantizar que los donantes no se vean sometidos a explotacién, coercién o
abusos.

3. El origen humano de esos productos médicos también entrafia riesgos para la salud puablica. La
aparicion recurrente de enfermedades, como el reciente brote de virus de Zika, requiere sistemas de
elaboracién de los productos médicos de origen humano que puedan predecir y mitigar la transmisién
de patdgenos conocidos o desconocidos y adaptarse rapidamente a nuevas amenazas. Entre los meca-
nismos de seguridad esenciales se encuentran las pruebas y cribados apropiados de los donantes, las
técnicas que inactivan los patdégenos o reducen su patogenicidad, y la trazabilidad adecuada de los
productos médicos de origen humano, de modo que los eventos centinela de transmision de enferme-
dades se puedan investigar y relacionar rapidamente con productos especificos, personas originarias y
receptores, posibilitando asi la formulacidn de nuevas estrategias de contencion y mitigacion de ries-
gos, en particular la retirada rapida de productos.

1 Noél L, Martin DE. The exception of medical products of human origin: towards global governance tools. In: Rain-
horn JD, El Boudamoussi S (eds). New cannibal markets: globalization and commaodification of the human body. Paris: Edi-
tions de la Maison des sciences de I'homme, 2015, p.383.



EB140/18

4. Sigue habiendo desigualdades considerables entre los paises o regiones, y dentro de ellos, en el
acceso a los productos medicos de origen humano, incluso a la sangre y los componentes sanguineos.
Por ejemplo, de los 112,5 millones de donaciones de sangre entera hechas en el mundo, aproximada-
mente la mitad corresponden a paises de ingresos elevados, que solo representan el 19% de la poblacién
mundial. La falta de cobertura sanitaria universal es uno de los principales factores que contribuye a las
desigualdades en el acceso a los productos médicos de origen humano. Lamentablemente, quienes care-
cen de acceso a sus beneficios son a veces quienes mas probabilidades tienen de ser explotados como
fuente de los materiales bioldgicos utilizados en los productos médicos de origen humano, y en esos
casos las medidas de proteccion contra el tréfico de productos o donantes raramente son adecuadas.

5. La demanda de productos médicos de origen humano esta aumentando con la aparicion de nue-
vas aplicaciones terapéuticas, la mejora del acceso a la atencion sanitaria en algunas regiones y los
cambios demogréficos de las poblaciones de potenciales donantes y receptores, como el envejecimien-
to y el aumento de la carga de enfermedades cronicas. El fracaso en la prevencién de la progresion de
muchas de las enfermedades que acaban necesitando productos médicos de origen humano, como el
tracoma (causa de ceguera corneal) o la diabetes (causa de insuficiencia renal), significa que el creci-
miento de la demanda de esos productos sigue siendo superior al aumento de su disponibilidad.

6. La Asamblea de la Salud ha aprobado principios éticos y mecanismos de gobernanza,' y la Se-
cretaria, los centros colaboradores de la OMS y las organizaciones no gubernamentales han publicado
orientaciones adicionales para facilitar la aplicacion de dichos principios y mecanismos. Aun asi, las
orientaciones disponibles son algo fragmentarias y generalmente se centran en algunos productos con-
cretos (por ejemplo, sangre y érganos/tejidos/células).

7. En la decision EB136(2) (2015), el Consejo «pidio a la Directora General que mantenga consul-
tas con los Estados Miembros y los asociados internacionales, a fin de apoyar la formulaciéon de un
consenso mundial sobre principios éticos rectores de la donacidn y la gestion de los [...] productos
médicos de origen humano; la puesta en marcha de buenos mecanismos de gobernanza; y la elabora-
cién de instrumentos comunes para asegurar la calidad, seguridad y trazabilidad, asi como la disponi-
bilidad y el acceso equitativos, segin proceda, para dar lugar a un documento que se presentara a la
consideracion de la 70.* Asamblea Mundial de la Salud.»

PROCESO PARA LA CREACION DE UN CONSENSO MUNDIAL

8. De conformidad con la peticién hecha en la decision EB136(2), la Secretaria elabord un marco
de principios sobre la donacion y gestion de productos médicos de origen humano, en colaboracion y
consulta con un amplio grupo de expertos independientes y sociedades cientificas. EI documento, ba-
sado en orientaciones anteriores, identifica principios éticos y mecanismos de gobernanza validos para
todos los tipos de productos médicos de origen humano, y propone un enfoque de la gobernanza ar-
monizado a nivel mundial mediante el uso de instrumentos compartidos. El objetivo consisti6 en fo-
mentar la coherencia de las practicas éticas a fin de reforzar la seguridad, calidad y disponibilidad glo-
bales de los productos médicos de origen humano.

9. El proyecto de marco de principios y de opciones normativas se publico en una pagina web es-
pecifica de la extranet de la OMS para una consulta publica que se celebro entre el 22 de septiembre y

! Resoluciones WHA28.72 (1975), sobre utilizacion y suministro de sangre y productos sanguineos de origen hu-
mano; WHAS58.13 (2005), sobre seguridad de la sangre: propuesta para el establecimiento del Dia Mundial del Donante de
Sangre; WHAG63.12 (2010), sobre disponibilidad, seguridad y calidad de los productos sanguineos; y WHA63.22 (2010) so-
bre trasplante de dérganos y tejidos humanos, en la que la Asamblea de la Salud aprobd los Principios Rectores de la OMS
sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos.
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el 15 de octubre de 2016. Todos los Estados Miembros, centros colaboradores de la OMS, agentes no
estatales que mantienen relaciones oficiales con la Organizacidn, otras instituciones y partes interesa-
das, como sociedades cientificas y profesionales, asociaciones de pacientes y miembros de la sociedad
civil activos en esta area, fueron invitados a aportar sus observaciones. A principios de enero de 2017
estara dispf)nible en el sitio web de la OMS un informe completo sobre el proceso consultivo y sus
resultados.

10. En la redaccion de la dltima version del marco de principios que se expone a continuacién se
analizaron y tuvieron en cuenta todas las aportaciones hechas a través del proceso consultivo.

PRINCIPIOS

11. Para fomentar las practicas éticas en la donacion y gestion de productos médicos de origen hu-
mano se proponen los 10 principios siguientes.

Principio 1. Los gobiernos tienen la responsabilidad de velar por la ética y la efectividad
de la obtencidn, distribucion y uso de los productos médicos de origen humano. Dicha res-
ponsabilidad incluye la obligacion de elaborar y hacer cumplir reglamentaciones que ga-
ranticen el maximo nivel posible de seguridad, calidad y eficacia, dentro y fuera de las
fronteras nacionales.

Las autoridades gubernamentales, como representantes del publico, tienen la responsabilidad de
velar por la ética y la efectividad de la obtencion, distribucion y uso de los productos médicos
de origen humano. Esta responsabilidad se deriva no solo del deber basico que tienen los go-
biernos de proteger y promover la salud publica, sino también de su funcion de proteger las li-
bertades y derechos fundamentales de las personas, que pueden ser puestos en peligro por las
practicas de obtencion o distribucion contrarias a la ética. EI cumplimiento de esta responsabili-
dad depende del funcionamiento efectivo de los sistemas y los servicios de salud, asi como de la
elaboracién y cumplimiento de reglamentaciones que aseguren un alto nivel de seguridad, cali-
dad y eficacia dentro y fuera de las fronteras nacionales.

Principio 2. Deberia fomentarse la equidad en la donacion haciendo participar a todos los
sectores de la sociedad en los esfuerzos por atender las necesidades de productos médicos
de origen humano.

En principio, si todos los miembros de la sociedad tienen una participacién equitativa en los be-
neficios derivados de los productos médicos de origen humano, también deberian tener una res-
ponsabilidad compartida a la hora de ayudar a atender las necesidades de dichos productos, me-
diante la donacion cuando sea posible. Las autoridades sanitarias tienen la responsabilidad de
establecer sistemas y organizaciones que reduzcan o eliminen obstaculos a la donacion y al ac-
ceso a productos médicos de origen humano, fomentando asi la equidad. Excepto cuando haya
motivos claramente justificables, no se debe negar a las personas y grupos de personas la opor-
tunidad de donar materiales bioldgicos utilizados en productos médicos de origen humano,
cuando la haya, ni tampoco se les debe alentar a donar cuando no haya dicha oportunidad.
Cuando una donacion prospectiva pueda ser innecesaria, por ejemplo, cuando haya un exceden-
te de un producto médico de origen humano en particular o cuando sea indebidamente nocivo
para el donante prospectivo o los receptores previstos, los profesionales sanitarios no deberian

! http:/www.who.int/servicedeliverysafety/en/.
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aceptar los ofrecimientos de donacion (en caso de que haya excedentes) o no deberian proceder
a la obtencidn (en caso de que haya riesgo para el donante).

Principio 3. Exceptuando la investigacion clinica y los fines cientificos, los productos médicos
de origen humano solo se deberian utilizar en situaciones en las que su eficacia esté demos-
trada y en ausencia de tratamientos alternativos y asequibles con una relacion riesgo-
beneficio similar o més favorable.

Una rectoria responsable de los productos médicos de origen humano requiere que estos recur-
sos sanitarios excepcionales se utilicen de la forma mas eficiente que sea posible, minimizando
asi la carga personal que supone la donacion, y maximizando el acceso a los productos necesa-
rios. El uso eficiente de los productos médicos de origen humano requiere una buena praxis cli-
nica y una buena gestion dentro del sistema general de atencidn sanitaria. Los materiales biolé-
gicos humanos deben obtenerse solo cuando sean necesarios para atender las necesidades pros-
pectivas de los receptores o para otros fines que, como la investigacién o la formacion, puedan
cumplir el objetivo global de los donantes de contribuir a mejorar la salud humana, y en tal caso
con el consentimiento de estos.

Principio 4. Los materiales biolégicos procedentes de personas vivas que se vayan a utili-
zar en productos médicos de origen humano solo se deberian obtener una vez que el do-
nante haya dado voluntariamente su consentimiento informado. Cuando se utilice como
producto médico de origen humano material bioldgico procedente de personas fallecidas,
es imperativo que se compruebe que la persona haya dado su consentimiento o no haya
manifestado su oposicion a servir como donante, segiin requieran las leyes nacionales.

Los materiales biol6gicos destinados a ser utilizados en productos médicos de origen humano
no deben obtenerse a partir de personas vivas sin que hayan dado voluntariamente su consenti-
miento informado. La exigencia del consentimiento protege a los potenciales donantes de la vio-
lacion de su integridad corporal y respeta sus intereses a la hora de tomar importantes decisiones
vitales de conformidad con sus valores y objetivos personales. En ausencia de procesos efecti-
vos para informar a los potenciales donantes y obtener su consentimiento, las personas pueden
volverse vulnerables a la coercion o explotacion, sintiéndose forzadas a donar o aceptar la dona-
cién en contra de sus preferencias y valores personales. Por otra parte, al proporcionar informa-
cion clara y adecuada a los potenciales donantes se puede potenciar su deseo de donar, con lo
gue a menudo se amplia el colectivo de posibles donantes.

Como se reconoce en los Principios Rectores de la OMS sobre Trasplante de Células, Tejidos y
Organos Humanos, toda reglamentacion sobre los requisitos para obtener un consentimiento ex-
plicito para recuperar materiales biolégicos de personas fallecidas «depende de las tradiciones so-
ciales, médicas y culturales de cada pais, como, por ejemplo, el modo en que las familias intervie-
nen en la adopcién de decisiones sobre la asistencia sanitaria en general». Sin embargo, incluso en
paises que no requieren consentimiento explicito para la donacion por personas fallecidas, no se
deben extraer materiales biol6gicos de cadaveres de personas que, en vida, hayan presentado ante
un organismo oficial su oposicién a la donacién o que de algin otro modo la hayan expresado ca-
tegéricamente. Los paises que no requieren consentimiento explicito para la recuperacion de mate-
riales bioldgicos de personas fallecidas deben velar por que la poblacion esté plenamente informa-

! http:/fwww.who.int/transplantation/Guiding_PrinciplesTransplantation_ WHAG63.22en.pdf?ua=1 (consultado el 8 de
diciembre de 2016).
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da de esta politica y por que las personas que no deseen que se les extraigan materiales biolégicos
tras la muerte dispongan de un modo facil de manifestar su oposicion.

Principio 5. Las politicas rectoras del pago a quienes proporcionen materiales biol6gicos
para ser utilizados como productos médicos de origen humano deberian tratar de proteger
de la explotacién a las personas vulnerables y fomentar la equidad en las donaciones. La
mejor forma de lograr estos objetivos consiste en adherirse a una politica de neutralidad
econdémica en la que quienes proporcionen sus materiales biol6gicos para ser utilizados co-
mo productos médicos de origen humano reciban como pago una cantidad suficiente para
garantizar que la donacion no les supone un beneficio ni una pérdida econémica. Los paises
gue opten por no aplicar el principio de neutralidad econdmica a determinados materiales
biol6gicos deben velar por que la carga de la donacién de esos materiales no recaiga princi-
palmente sobre grupos econdmicamente desfavorecidos.

Cuando hay un pago a cambio del consentimiento para obtener materiales bioldgicos de una
persona viva o de un cadaver, o para obtener materiales adquiridos con anterioridad, y dicho pa-
go tiene por finalidad ofrecer un beneficio econémico a la persona que proporciona esos mate-
riales 0 autoriza su obtencion, el cuerpo humano y sus partes se convierten efectivamente en una
fuente de ingresos. Los beneficios econdmicos derivados del cuerpo humano plantean proble-
mas éticos por varios motivos. Incrementan el riesgo de coercion y explotacion de los potencia-
les donantes vivos; generan una distribucion no equitativa de la carga de donacion, que a su vez
puede dar lugar a una estigmatizacion de la donacion; pueden alentar a los potenciales donantes
Vivos a asumir mayores riesgos en el proceso de donacién; pueden dar lugar al reclutamiento de
donantes con mayor riesgo de sufrir dafios o cuyos materiales puedan suponer mayores riesgos
para los receptores; pueden afectar la confianza en la integridad de la determinacién de la muer-
te y la donacidén por personas fallecidas; pueden afectar negativamente la donacion voluntaria
no remunerada; pueden representar un incentivo perverso a la produccion de productos médicos
de origen humano mas «lucrativos» en detrimento de aquellos que son més necesarios desde el
punto de vista clinico, y pueden fomentar inequidades en la distribucion de los productos médi-
cos de origen humano. La idea de que el cuerpo humano o sus partes puedan ser una fuente de
beneficios econdmicos pone en peligro el respeto por la dignidad fundamental del ser humano y
en particular el reconocimiento del valor inherente, exclusivo e intransferible de cada persona.

Este principio es compatible con el pago, reembolso o cobertura de costos razonables relaciona-
dos con la donacidén, como los gastos de transporte y las pérdidas de salario demostradas. Al
igual que los donantes no deberian beneficiarse econémicamente de la donacién, tampoco debe-
rian sufrir perjuicios econdémicos a causa de ella.

Se alienta a los gobiernos de los paises que actualmente no aplican a determinados productos el
principio de neutralidad econdmica a que exploren la posibilidad de una transicion futura, asegu-
rando al mismo tiempo la existencia de sistemas para minimizar el riesgo de que la carga de la do-
nacion recaiga principalmente en las poblaciones econdmicamente desfavorecidas. Estas salva-
guardias podrian incluir sistemas de seguimiento para limitar la frecuencia de las donaciones y una
cobertura aseguradora adecuada para los donantes, independientemente de los pagos que se les
puedan hacer.

Principio 6. Los donantes prospectivos y actuales de materiales biolégicos humanos desti-
nados a ser utilizados en productos médicos deberian estar protegidos de riesgos fisicos y
psicosociales en la mayor medida posible.

Los donantes prospectivos y actuales de diversos materiales biol6gicos humanos se enfrentan a
distintos riesgos fisicos y psicosociales que pueden asociarse al proceso de evaluacion u obten-
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cién o a secuelas a largo plazo de la donacién. Los riesgos pueden variar en funcion del tipo de
donacion, del individuo y del contexto en que se produce la donacion. Las mejoras de la aten-
cion sanitaria del donante y los avances en los procedimientos de obtencidn han reducido de
forma significativa o eliminado practicamente algunos riesgos. Sin embargo, como resultado de
la investigacion o de nuevos procesos de obtencion, han aparecido nuevos riesgos para algunas
practicas. Los riesgos no siempre se pueden predecir con exactitud, y pueden evolucionar a lo
largo de la vida del donante.

Principio 7. Al ofrecer productos médicos de origen humano a receptores prospectivos, se
les deberia proporcionar sistematicamente informacién sobre el producto en cuestion, en
particular sobre su origen humano, sin comprometer la confidencialidad de la identidad
del donante.

Ademas de la informacion sobre los potenciales riesgos y beneficios del uso de productos médi-
cos de origen humano especificos, que se les debe proporcionar sistematicamente a los recepto-
res prospectivos como parte de los procedimientos de consentimiento, dichos receptores tam-
bién deberian ser informados explicitamente de que el producto clinico que van a recibir es de-
rivado en su totalidad o en parte de materiales biolégicos humanos. Los receptores de productos
médicos de origen humano deberian ser informados asimismo de la politica de donacion en su
pais o jurisdiccion sanitaria. Este procedimiento constituye un reconocimiento a los donantes y
fomenta la concienciacién de la sociedad sobre la necesidad de donar.

Principio 8. La equidad en el acceso a los beneficios de los productos médicos de origen
humano deberia fomentarse mediante esfuerzos continuados por eliminar los obstaculos a
dicho acceso. Cualquier lista de espera o sistema de asignacién que se cree para los pro-
ductos médicos de origen humano deberia basarse en criterios clinicos y normas éticas, y
no en consideraciones relacionadas con el estatus econémico o social.

Siempre que haya escasez de un producto médico de origen humano en particular para atender
las necesidades clinicas de la sociedad se deberian poner en préactica sistemas que aseguren la
equidad en la asignacion de los productos disponibles, de modo que el inevitable establecimiento
de prioridades durante la distribucion sea justo y necesario. Para lograr la equidad en la asigna-
cion de productos médicos de origen humano hay que prestar atencion a los criterios utilizados a
la hora de establecer las listas de espera y los protocolos de asignacion, asi como a los obstaculos
al acceso a los servicios de atencidn sanitaria en general. Aunque la donacidn dirigida de materia-
les bioldgicos puede socavar la equidad en el acceso a los beneficios de la donacién, algunos
programas de donacion dirigida en realidad pueden reducir la carga social de necesidades des-
atendidas en materia de productos médicos de origen humano.

Principio 9. A fin de minimizar el riesgo de dafios para los donantes y los receptores y de
proteger la estabilidad y sostenibilidad de los servicios relacionados con productos médi-
cos de origen humano, todas las fases de su desarrollo y uso deberian estar sometidas a
una completa trazabilidad y sujetas a sistemas de gestion de la calidad y a programas efi-
caces de alerta y vigilancia.

El monitoreo y evaluacion sistematicos de los sistemas y procesos relacionados con los produc-
tos médicos de origen humano aporta informacién que orienta la praxis y las politicas éticas, asi
como la toma de decisiones por el publico, los profesionales y los planificadores de politicas,
ademas de fomentar mejoras continuas en los &mbitos clinico y cientifico. Del mismo modo, los
sistemas de gestion de la calidad y los programas de alerta y vigilancia fomentan la puntualidad
de las respuestas a amenazas nuevas o recurrentes y posibilitan la aplicacion de nuevos conoci-
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mientos para mejorar la seguridad y la calidad de los productos, protegiendo asi a los donantes,
los receptores y la salud publica.

Principio 10. La organizacion y ejecucion de actividades relacionadas con los productos
médicos de origen humano, asi como sus resultados clinicos, deben ser transparentes y es-
crutables, garantizando al mismo tiempo la proteccion permanente de la confidencialidad
de los donantes y los receptores, y el cumplimiento de las leyes nacionales.

La aportacion de informacion y datos adecuados permite que el pablico tome decisiones con co-
nocimiento de causa sobre la donacidn y el uso de productos médicos de origen humano. Dicha
transparencia y los mecanismos destinados a garantizar la trazabilidad de los productos médicos
de origen humano no son incompatibles con la proteccién de la informacion confidencial sobre
los donantes y receptores de dichos productos médicos.

En caso de que el material bioldgico se utilice para elaborar productos farmacéuticos o disposi-
tivos médicos con marca de fabrica hay que asegurar la transparencia, de modo que el caracter
comercial de esos productos médicos de origen humano esté claro, documentado abiertamente y
disponible para la sociedad y, por consiguiente, para los donantes y receptores prospectivos. La
confianza del pablico en los sistemas de gestion de la obtencidn, distribucion y uso de los pro-
ductos meédicos de origen humano alienta la participacion en las oportunidades que se presenten
para donar. Asi pues, hay que establecer y mantener esta confianza del publico, y la mejor for-
ma de lograrlo es mediante una exposicion transparente de las politicas y las précticas, y la co-
municacion de los resultados.

CONSIDERACIONES CLAVE CON RESPECTO A LA APLICACION

12.  Diferentes tipos de productos médicos de origen humano pueden necesitar una supervision re-
glamentaria y sistemas operacionales diferentes, adaptados a sus especificidades. Aunque los princi-
pios enunciados se aplican a todos los productos médicos de origen humano, la forma como los paises
los pongan en practica pueden ser diferentes, dependiendo del tipo de producto en cuestion. Por ejem-
plo, es posible que los paises quieran adoptar mecanismos normativos particulares en el campo del
trasplante de 6rganos (por ejemplo, el uso de listas de espera nacionales y de algoritmos de asigna-
cioén), sin extenderlos necesariamente a otros productos médicos de origen humano, como la sangre o
los gametos.

13. La consolidacion de la supervision reglamentaria y la coordinacién nacional de servicios que
proporcionan diferentes tipos de productos médicos de origen humano, como sangre, tejidos, 6rganos
y gametos, pueden resultar beneficiosas gracias a economias de escala, al uso 6ptimo de los conoci-
mientos especializados de los profesionales 0 a una comunicacién publica coherente. Los servicios
relacionados con la obtencion, fabricacion y suministro de productos médicos de origen humano y su
coordinacion y supervision reglamentaria deberian estar integrados en el sistema de salud para garan-
tizar una comunicacion fluida y eficiente con los usuarios de estos productos y los responsables de la
reglamentacion de otros tipos de productos sanitarios.

14.  Algunos productos médicos de origen humano, concretamente aquellos que requieren un exten-
so proceso de fabricacion, como los derivados del plasma, pueden ser reglamentados como productos
farmacéuticos, mientras que otros, como los de origen tisular utilizados en ortopedia, pueden ser re-
glamentados de forma independiente o como dispositivos médicos. Independientemente de como se
clasifique un producto médico de origen humano en particular, todas las formas de reglamentacion
deberian abordar explicitamente los requisitos especificos de dicho producto, como la proteccion del
donante. En la préactica, es necesaria una estrecha colaboracidn internacional entre las autoridades de
reglamentacion y entre los organismos de reglamentacion de un mismo pais, y una supervision de las
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diversas etapas que van desde la obtencion del material biolégico humano hasta la aplicacion clinica
del producto final, a fin de garantizar la eficiencia y el mantenimiento de las normas a lo largo de todo
el proceso de preparacion y uso de los productos médicos de origen humano.

15.  Se deberia seguir profundizando en cada uno de estos principios mediante la formulacion de
enfoques estratégicos y de posibles opciones normativas e intervenciones para materializarlos. La
combinacion apropiada de politicas e intervenciones que haya que utilizar a nivel nacional tendra que
definirse y desarrollarse de acuerdo con el contexto, los valores y las prioridades locales. Los meca-
nismos de gobernanza son generalmente validos para todos los productos médicos de origen humano,
en particular la legislacion y reglamentacion; la planificacion normativa y estratégica; la sostenibilidad
econdmica; la trazabilidad; la alerta y vigilancia; la transparencia; la participacion del pablico, y los
planes de respuesta a las crisis. La Secretaria esta en condiciones de prestar apoyo a los Estados
Miembros en los procedimientos de aplicacion mediante orientaciones basadas en las aportaciones
procedentes de consultas técnicas, revisiones bibliograficas y opiniones de expertos.

INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO

16. Seinvita al Consejo a que tome nota del presente informe y proporcione orientaciones adiciona-
les sobre el proyecto de marco de principios rectores.




