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ANEXO

PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA: INTERCAMBIO DE VIRUS
GRIPALES Y ACCESO A LAS VACUNAS Y OTROS BENEFICIOS

Informe de la Reunidn Intergubernamental

1. En mayo de 2007, la 60® Asamblea Mundial de la Salud aprobo la resolucion WHAG60.28 sobre
«Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros
beneficios», en la que se pedia a la Directora General que convocara la Reunion Intergubernamental.

2. En su primer periodo de sesiones, en noviembre de 2007, la Reunidn Intergubernamental sobre
Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros
beneficios, emitié una declaracion provisional en la que solicit6 a la Directora General que establecie-
ra en la OMS un mecanismo de trazabilidad técnico y viable de los virus gripales y que creara un me-
canismo asesor." También pidi6 a la Presidenta que convocara un grupo de trabajo de composicion
abierta.

3. La Reunidn Intergubernamental reanudd sus sesiones en Ginebra, del 8 al 13 de diciembre
de 2008 y el 15y 16 de mayo de 2009, bajo la presidencia de la Sra. Jane Halton (Australia).

4. El grupo de trabajo de composicién abierta se reunié dos veces, la primera en abril de 2008. Al
reanudar sus trabajos en diciembre de 2008, acordd que el texto revisado de la presidencia debia
transmitirse a la Reunion Intergubernamental como base para sus trabajos.

5. La Reunion Intergubernamental acepté la recomendacion del grupo de trabajo de composicion
abierta y, en la reanudacion de sus sesiones en diciembre de 2008, realiz6 adelantos considerables so-
bre el texto de la Presidencia, logrando el consenso en muchos puntos, antes de volver a suspender las
sesiones. La Reunién Intergubernamental decidio volver a reunirse en Ginebra, en relacion con la
622 Asamblea Mundial de la Salud, y solicitd que la Secretaria emprendiera los siguientes trabajos pre-
liminares, si fuera preciso con la orientacion del Grupo Asesor:*

a) profundizacién en el desarrollo del mecanismo de trazabilidad,;

b) preparacion de los mandatos detallados de los Centros Colaboradores de la OMS sobre la
gripe, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5, los laboratorios reguladores esen-
ciales, y los Centros Nacionales de Gripe, de acuerdo con los principios rectores que figuran
en el texto de la Reunion Intergubernamental;*

! Véase el documento EB122/5, anexo 5.

2 Véase el documento A/PIP/IGM/12.

% Veéase el documento EB124/4 Add.1.

4 Véase el documento EB124/4 Add.1, anexo 2.
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c) preparacion de una version revisada de la parte técnica del Acuerdo Modelo de Transfe-
rencia de Material, en consonancia con los principios acordados que figuran en el texto de la
Reunion Intergubernamental;

d) preparacion de un informe en el que se determinen las necesidades y prioridades para ca-
da uno de los beneficios enumerados en la seccion 6 del texto de la Reunién Interguberna-
mental, sobre todo en relacion con la reserva de vacunas, asi como las opciones para su fi-
nanciacion.

6. Habida cuenta de la importancia de los trabajos preliminares solicitados, la Directora General
convocd el Grupo Asesor, que se reunié en Ginebra para examinar y debatir los proyectos de docu-
mentos. La version definitiva de los documentos se prepar6 bajo su orientacion.

7. La Reunidn Intergubernamental estuvo de acuerdo en que los Estados Miembros tienen el deber
de compartir, en pie de igualdad, los virus H5N1 y otros virus gripales que presentan el potencial de
causar pandemias, asi como los beneficios derivados de dicho intercambio, que se deben considerar
una parte igualmente importante de la actuacion colectiva en pro de la salud publica mundial.

8. El 15 de mayo de 2009, la Reunién Intergubernamental reanudd sus deliberaciones, que llega-
ron a su fin, y logro ponerse de acuerdo en la mayor parte de los elementos del marco para el inter-
cambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios. No obstante, ain queda trabajo por
hacer en torno a algunos elementos fundamentales que quedaron pendientes.

9. La Reunién Intergubernamental manifest6 su reconocimiento al trabajo sobre el texto de la pre-
sidencia realizado por la Presidenta y los cinco Vicepresidentes: el Sr. A. Dick (Timor-Leste), el
Dr. J. L. Valdespino (México; elegido por la Reunién Intergubernamental en su reunién reanudada de
diciembre de 2008 para ocupar el puesto que dejara vacante el Dr. E. Palacios), el Sr. K. Ahmadi (Re-
publica Islamica de Iran), el Dr. A. Nasidi (Nigeria) y la Sra. S. Hodne-Steen (Noruega).

10. El proceso de trabajo se caracterizdé por amplias consultas con los Estados Miembros y entre
éstos, tanto durante las sesiones como en los intervalos.

11. La Reunion Intergubernamental concluyd sus trabajos el 16 de mayo de 2009.

12.  La Reunion Intergubernamental presenta el documento de los resultados de sus deliberaciones a
la Directora General para que sea transmitido a la Asamblea de la Salud (anexo).

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

13. La Asamblea de la Salud tal vez quiera considerar los elementos pendientes y se la invita a de-
cidir sobre los siguientes pasos.
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Propuesta de parrafos para el preambulo

[Tomando nota de que se ha producido una ruptura de la confianza en la red mundial de vigilancia de
la gripe y de que la red no ofrece el nivel deseado de transparencia, imparcialidad y equidad]

1. PRINCIPIOS

[De que la amenaza de la gripe pandémica persiste. El intercambio oportuno de informacion obtenida
de la vigilancia y de virus gripales hiperpatdgenos, asi como la garantia de un acceso equitativo a va-
cunas, medicamentos y técnicas conexas eficaces son importantes ingredientes de la preparacién mun-
dial para dar respuesta a la pandemia. EI Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las
vacunas y otros beneficios en el contexto de la preparacion para una gripe pandémica es un mecanis-
mo internacional que tiene como fin aplicar un sistema mas justo, transparente, equitativo y eficiente.
En los paises en desarrollo, el apoyo a la ejecucion de planes de accién nacionales integrados en mate-
ria de gripe humana y animal y la creacidn de la capacidad nacional basica minima para la deteccién,
la evaluacion del riesgo, la confirmacion en el laboratorio y la contencion rapida son factores decisivos
para el éxito.]

[1.1 En relacion con la preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acce-
S0 a las vacunas y otros beneficios, los Estados Miembros de la OMS:

(PP1) Recuerdan la resolucién WHAG0.28 de la Asamblea Mundial de la Salud sobre preparacion para
una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios; consenso

(PP2) Toman nota del riesgo constante de que se produzca una pandemia de gripe con repercusiones
sanitarias, econoémicas y sociales potencialmente devastadoras, particularmente para los paises en de-
sarrollo que padecen una mayor carga de morbilidad y son méas vulnerables; consenso

(PP3) Reconocen que los Estados Miembros deben compartir el compromiso de intercambiar en con-
diciones de igualdad el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre y los
beneficios, considerando éstos elementos igualmente importantes de la accién colectiva en pro de la
salud publica mundial; consenso

(PP4) Este Marco se orientara por el objetivo de su aplicacion universal con miras a la proteccion de
toda la poblacion del mundo frente a la propagacién internacional de la enfermedad; consenso

(PP5) Recuerdan la necesidad de un intercambio rapido, sistematico y oportuno de H5N1 y otros virus
gripales potencialmente pandémicos para el hombre con los Centros Colaboradores de la OMS sobre
la gripe y los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 como contribucion a la evaluacion del
riesgo de pandemia, el desarrollo de vacunas antipandémicas, la actualizacion de los reactivos de dia-
gnéstico y los kits de pruebas, y la vigilancia de la resistencia a los antivirales; consenso

(PP6) Reafirman las obligaciones contraidas por los Estados Partes de conformidad con el Reglamento
Sanitario Internacional (2005);' consenso

! http://www.who.int/csr/ihr/en/.
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(PP7) Reconocen que el presente Marco debe aplicarse de conformidad con la legislacion, los regla-
mentos, los derechos y las obligaciones nacionales e internacionales pertinentes; consenso

(PP8) Reconocen que los beneficios derivados del intercambio de H5N1 y otros virus gripales poten-
cialmente pandémicos para el hombre se deberian compartir con todos los Estados Miembros en fun-
cién del riesgo y las necesidades de salud publica; consenso

(PP9) Reconocen la necesidad de un marco justo, transparente, equitativo y eficiente para el intercam-
bio de H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre y de la comparticién de
los beneficios, incluido el acceso a medios diagndsticos y tratamientos asequibles, incluidas vacunas, y
la distribucidn de los mismos para quienes los necesiten, especialmente en los paises en desarrollo y
de forma puntual; consenso

(PP10) Reconocen también las funciones de liderazgo y supervisién de la OMS en estas cuestiones y
la necesidad de colaborar con el Coordinador del Sistema de las Naciones Unidas para la Gripe y otras
organizaciones intergubernamentales pertinentes; consenso

(PP11) Reconocen [el derecho soberano de los Estados respecto de sus recursos biologicos y] la im-
portancia de una accion colectiva para mitigar los riesgos de salud pablica;

[(PP12) EI presente Marco no prejuzga ni se anticipa a los resultados de las negociaciones sobre acce-
so y comparticién de beneficios en el marco del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica;]

[(PP13) [Reconocen]/[Recuerdan] la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la
Salud Publica asi como la estrategia mundial sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual,
adoptada en la resolucion WHA61.21];

O bien

Recordando la Estrategia Mundial sobre Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual, adoptada
en la resolucion WHAG1.21.

(PP14) Recuerdan que en las resoluciones WHA60.28 y WHAG1.21 se reconoce que «los derechos de
propiedad intelectual no impiden ni deberian impedir que los Estados Miembros adopten medidas para
proteger la salud publica y que los derechos de propiedad intelectual son un incentivo importante para
el desarrollo de nuevos productos de atencién de salud. Sin embargo, este incentivo por si solo no
basta para satisfacer la necesidad de desarrollar nuevos productos contra enfermedades cuando el po-
tencial mercado comercial de dichos productos es pequefio o incierto» consenso

(PP15) Reconocen que el compromiso de compartir en condiciones de igualdad el virus H5N1 y otros
virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre y los beneficios derivados de su uso permi-
ten a los Estados Miembros y el Director General de la OMS evaluar el riesgo mundial de pandemia
de gripe, y facultan ademés a los Estados Miembros y el Director General de la OMS para adoptar
medidas que reduzcan el riesgo de aparicion de una pandemia y faciliten el desarrollo y produccién de
vacunas, material diagndstico y otros productos farmacéuticos que puedan ayudar a responder rapida-
mente a una eventual pandemia y a contenerla; consenso

(PP16) Reconocen con grave preocupacion que la actual capacidad mundial de fabricacién de vacunas
antigripales sigue siendo insuficiente para atender las necesidades previstas en caso de pandemia; con-
senso
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(PP17) Reconocen con grave preocupacion que la distribucion de las instalaciones de fabricacion de
vacunas antigripales es insuficiente en particular en los paises en desarrollo y que algunos Estados
Miembros no pueden desarrollar, producir, costearse ni acceder a las vacunas y a otros beneficios;
€onsenso

(PP18) Toman nota del Plan de accién mundial de la OMS contra la gripe pandémica (GAP) destina-
do a incrementar el suministro de vacunas y su objetivo de reducir el desfase entre la demanda poten-
cial de vacunas y su suministro en caso de gripe pandémica mediante la ampliacion de la capacidad
mundial de produccidn de vacunas antigripales, inclusive en los paises en desarrollo; consenso

(PP19) Reconocen la importancia de que los Estados Miembros, los fabricantes de productos farma-
céuticos y otras entidades con acceso a las tecnologias pertinentes en materia de vacunas, medios dia-
gnésticos o productos farmacéuticos para la gripe hagan esfuerzos concretos para transferir esas tecno-
logias, técnicas, conocimientos y experiencia a los paises, en particular a los paises en desarrollo, que
actualmente carecen de acceso a ellas; consenso

(PP20) Reconocen la necesidad de mecanismos de financiacion que promuevan la asequibilidad y el
acceso equitativo a vacunas, medicamentos y tecnologias de calidad contra la gripe para los paises en
desarrollo. consenso

! Documento WHO/CDS/EPR/GIP/2006.1;
http://www.who.int/csr/resources/publications/influenza/CDS_EPR_GIP_2006_1.pdf.
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2. OBJETIVO

2.1 El objetivo del presente Marco de preparacion para una gripe pandémica es mejorar la prepara-
cién para una pandemia de gripe y fortalecer la proteccion contra la propagacion internacional de la
gripe pandémica [estableciendo una red OMS para la gripe pandémica] [reformando la Red Mundial
de Vigilancia de la Gripe como [Red OMS']]/[mejorando y fortaleciendo la Red Mundial de Vigilan-
cia de la Gripe] [y la aplicacion del Reglamento Sanitario Internacional (2005)]] y poniendo en practi-
ca un sistema [mas] justo y [mas] transparente, equitativo, eficiente y eficaz para:

[i) el intercambio de H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hom-
bre; y

i) la comparticion de los beneficios derivados del uso del virus H5SN1 y de otros virus gripa-
les potencialmente pandémicos para el hombre, incluida la produccion de informacion, medios
diagndsticos, medicamentos, vacunas y otras tecnologias.]

! La expresion [Red OMS] se ha utilizado en todo este proyecto de texto de la Presidencia como término neutral, pero
se ha propuesto seguir empleando «Red Mundial de Vigilancia de la Gripe», o utilizar en su lugar la expresiéon «Red OMS
para la Gripe».

10
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3. ALCANCE

3.1 Este Marco se aplica al intercambio de virus H5N1 y otros virus gripales potencialmente pan-
démicos para el hombre y la comparticion de los beneficios derivados de su uso. consenso

3.2 Este Marco no se aplica a los virus de la gripe estacional ni a otros agentes patégenos o sustan-
cias bioldgicas no gripales que puedan contener las muestras clinicas intercambiadas de conformidad
con el presente Marco. consenso

11
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4. DEFINICIONES Y USO DE LOS TERMINOS

(En el entendimiento de buena fe de que todos los usos de la expresidn «virus gripales» se refieren
al «virus H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre».)

Para los efectos del presente Marco, los términos siguientes tienen el significado que se les asigna a
continuacion: consenso

4.1 Términos cientificos
«Materiales bioldgicos de preparacién para una gripe pandémica» o «materiales biolégicos PIP»:

«Materiales biolégicos PIP»: a los fines de este Marco (y del AMTM y los mandatos que figuran en
anexo) y del Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe (MTVG), designan muestras clinicas
humanas', aislados viricos del subtipo H5SN1 humano salvaje y otros virus gripales potencialmente pan-
démicos para el hombre; y virus modificados preparados a partir del H5SN1 y/o otros virus potencialmen-
te pandémicos para el hombre desarrollados por [los laboratorios de la red OMS], lo que significa virus
candidatos para vacunas generados mediante genética inversa y/o reagrupacion con rapido crecimiento.
€oNsenso

[Material genético, especificamente ARN y ADNc, derivados del virus H5N1 salvaje o de otros virus
gripales potencialmente pandémicos para el hombre.]

«Secuencias genéticas»: orden en que aparecen los nucleétidos en una molécula de ADN o ARN. Con-
tienen la informacion genética que determina las caracteristicas biolégicas de un organismo o virus. con-
senso

«Reactivos de referencia»: sustancias biolégicas o quimicas u organismos o partes de los mismos em-
pleados en las actividades de diagndstico o vigilancia. Estan caracterizados de forma rigurosa y se ha
demostrado que son idéneos para ser empleados como estandar de comparacion y validacion de los re-
sultados de los analisis efectuados en distintos laboratorios. consenso

«Reactivos de referencia para determinar la potencia de las vacunas/reactivos de potencia vacunal»:
reactivos empleados por los fabricantes de vacunas y los laboratorios reguladores para analizar y norma-
lizar la potencia de las vacunas contra el virus H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos.
€ONsenso

«Virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre»: cualquier virus de la gripe salvaje que
se haya verificado que infecta al ser humano y posee un antigeno hemaglutinina del que se sabe o se
sospecha que es distinto de los presentes en los virus de la gripe estacional contemporaneos, indicando
asi que el virus tiene el potencial de asociarse a una propagacion pandémica en poblaciones humanas,
segun las caracteristicas definitorias a que se hace referencia en el Reglamento Sanitario Internacional
(2005). consenso

! Se facilita la definicion de este término.

12
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«Virus vacunales de preparacion para una gripe pandémica» o «virus vacunales PIP»: cualquier virus
reagrupado de rapido crecimiento o cualquier virus de referencia de la gripe, virus gripal recomendado
por la OMS para producir vacunas o cualquier otro material de virus gripal generado - inclusive me-
diante tecnologias nuevas y emergentes - a partir de H5N1 u otros virus gripales potencialmente pan-
démicos para el hombre que se facilite a los fabricantes de vacunas antigripales para que desarrollen
un prototipo de vacuna antipandémica, prepandémica, pandémica o de otro tipo. consenso

«Muestra clinica»: material extraido del aparato respiratorio (por ejemplo mediante hisopado o aspi-
racion), asi como sangre, suero, plasma, heces y tejidos obtenidos en el hombre/[y a partir de fuentes
no humanas/animales] con fines diagndsticos o para estudio o analisis.

«Virus gripales reagrupados de rapido crecimiento»: virus gripales hibridos, incluidos virus recombinan-
tes, que se han obtenido a partir de dos 0 mas virus gripales diferentes y han sido seleccionados para que se
multipliquen mejor en huevos o cultivos tisulares a fin de optimizar la produccién de vacunas antigripales.
€ONsenso

«Virus de referencia de la gripe»: virus gripales salvajes de origen humano o animal que la OMS ha
seleccionado como representativos de grupos importantes de virus gripales sobre la base de amplios
estudios antigénicos y genéticos y comparaciones con virus gripales de muchos paises. A medida que
los virus gripales evolucionan de forma natural, se seleccionan nuevos virus de referencia. consenso

«Virus gripales recomendados por la OMS para uso vacunal»: virus gripales salvajes que la OMS re-
comienda como base para obtener una vacuna antigripal. consenso

«Virus gripales salvajes o aislados de virus gripales»: virus gripales naturales que se han detectado
por algiin método, incluidas técnicas moleculares, y/o se han cultivado en huevos o en células (esto es,
aislados) directamente a partir de muestras clinicas 0 mediante ulteriores pases en cultivos y que no
han sido modificados deliberadamente. consenso

4.2 Instituciones, organizaciones y entidades

«Laboratorios reguladores esenciales»: laboratorios de gripe designados por la OMS e integrados en,
0 asociados con, los organismos nacionales de reglamentacion que cumplen una funcién crucial a es-
cala mundial por lo que respecta al desarrollo, la regulacion y la normalizacion de vacunas antigripa-
les. Estos laboratorios participan en la [red OMS] de acuerdo con sus respectivos mandatos. consenso

«Fabricantes de vacunas, medios diagndsticos y productos farmacéuticos para la gripe»: entidades pu-
blicas o privadas, inclusive instituciones académicas, entidades pertenecientes al gobierno o subven-
cionadas por él, organizaciones sin animo de lucro o entidades comerciales que desarrollan y producen
vacunas contra la gripe humana y otros productos bioldgicos derivados del virus HSN1 u obtenidos
usando dicho virus u otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre. consenso

«Centros Nacionales de Gripe» 0 «<CNG: laboratorios de gripe autorizados y designados por un Esta-
do Miembro y reconocidos después por la OMS para llevar a cabo diversas funciones, entre ellas la de
proporcionar material biolégico PIP a la [Red OMS] de acuerdo con el mandato establecido. consenso

«Otros laboratorios autorizados»: laboratorios de gripe autorizados por un Estado Miembro para pro-
porcionar material bioldgico PIP a la [Red OMS]. Con este término se pretende abarcar laboratorios
gue se encuentran en Estados Miembros que carecen de un Centro Nacional de Gripe, o0 en Estados
Miembros que cuentan con CNG pero disponen también de otros laboratorios con algunas funciones
realizadas normalmente por los CNG. consenso.
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«Investigadores en salud publica»: investigadores en salud publica o ciencias basicas de instituciones
publicas o privadas no pertenecientes a la [red OMS], universidades y otras instituciones académicas
de investigacion cuyos trabajos tienen como prioridad la salud publica. consenso

«Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe» 0 «CC de la OMS»: laboratorios de gripe desig-
nados por la OMS y respaldados por las autoridades nacionales para cumplir determinadas funciones
en la [Red OMS] y que han aceptado un mandato oficial de la OMS. En general, se diferencian de los
Centros Nacionales de Gripe y de los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 en que sus res-
ponsabilidades tienen alcance mundial y disponen de medios técnicos mas importantes. consenso

«Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5»: laboratorios de gripe que la OMS ha designado
con objeto de fortalecer la capacidad de los paises y las regiones para diagnosticar de manera fiable la
infeccion por virus H5 hasta que esa capacidad esté mas extendida. consenso

[«Red OMS»]: red internacional de laboratorios de gripe coordinada por la OMS que lleva a cabo ac-
tividades de vigilancia de la gripe durante todo el afio, evaluando el riesgo de gripe pandémica y ayu-
dando en las medidas de preparacion. La [Red OMS] engloba los Centros Nacionales de Gripe, los
Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe, los Laboratorios de Referencia de la OMS para
el H5 y los laboratorios reguladores esenciales. consenso

4.3  Otros términos
«Grupo Asesor»: Grupo citado en el parrafo 7.2 del presente Marco. consenso

«Pais afectado»: pais con casos confirmados en laboratorio de infeccidn de seres humanos o animales
por virus H5N1 u otros virus gripales con potencial pandémico para el hombre. consenso

«Director General»: Director General de la Organizacion Mundial de la Salud. consenso

«Paises menos adelantados»: paises clasificados periédicamente como tales por el Comité de Politicas
de Desarrollo de las Naciones Unidas. consenso

«Laboratorio de origen»: Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que envia inicial-
mente el material bioldgico PIP]/[las muestras bioldgicas] a otros laboratorios de la [red OMS] y de-
maés destinatarios

«Estado Miembro de origen»: Estado Miembro en el que primero se recogio[, obtuvo y/o desarrolld]
[el material bioldgico PIP]/[las muestras bioldgicas].

«Marco de preparacién para una gripe pandémica»: el presente Marco para el intercambio de virus
gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacion para una gripe pan-
démica. consenso

«Mecanismo de trazabilidad de la preparacidn para una gripe pandémica» o «Mecanismo de trazabili-
dad PIP»:

[Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe]: sistema basado en las Tl y concebido para so-
meter a seguimiento la transferencia y el movimiento de todos los virus H5N1 y otros virus humanos
potencialmente pandémicos y partes de los mismos [dentro y fuera de la [red OMS] conforme a lo de-
finido en el marco.]
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«Reserva de antivirales [de la OMS]»: cantidad reservada de medicamentos antivirales y equipo aso-
ciado para controlar los brotes de HSN1 y otros virus gripales con potencial pandémico, conforme a lo
sefialado en el parrafo 6.8 del presente Marco. consenso

«Estados Miembros de la OMS»: los Estados Partes en la Constitucion de la OMS. consenso
«Reserva [OMS] de vacunas de preparacidn para una gripe pandémica» o «reserva de vacunas PIP»:
reserva de vacunas contra el virus HSN1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos para el

hombre, segln lo expuesto en el parrafo 6.9 del presente Marco. consenso

«Secretaria de la OMS»: definida en la Constitucion de la OMS. consenso

15



A62/5 Add.1 Anexo

5. SISTEMA DE INTERCAMBIO DE H5N1 Y OTROS VIRUS GRIPALES
POTENCIALMENTE PANDEMICOS PARA EL HOMBRE EN EL CONTEXTO
DE LA PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

5.1 Consideraciones generales

5.1.1 Los Estados Miembros, a través de sus Centros Nacionales de Gripe y de otros laboratorios au-
torizados, deberian suministrar rapida y sistematicamente [a la Red OMS] material biolégico de prepa-
racion para una gripe pandémica obtenido de todos los casos de infeccién humana por H5N1 y otros
virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre siempre que sea viable: consenso

i) al Centro Colaborador de la OMS sobre la gripe o al Laboratorio de Referencia de la OMS
para el H5 elegido por el Estado Miembro de origen, y (consenso)

[ii) a través de esos laboratorios, a otros Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe,
Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5, laboratorios reguladores esenciales, Centros
Nacionales de Gripe y otros laboratorios autorizados, fabricantes de vacunas y productos dia-
gndsticos y farmacéuticos contra la gripe e investigadores en salud publica, con los fines si-
guientes: [investigacion y desarrollo, incluida la] plena caracterizacion de los virus, evaluacion
del riesgo de pandemia, desarrollo y validacion de medios diagndsticos y productos farmacéuti-
cos, desarrollo de virus vacunales de preparacidn para una gripe pandémica y desarrollo y pro-
duccion de vacunas.]

O BIEN

[ii) Los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe o los Laboratorios de Referencia de
la OMS para el H5 que reciban el material bioldgico PIP sélo podran transferir éste a:

a) laboratorios reguladores esenciales [y] CNG [del pais de origen], con el Gnico fin
de cumplir sus respectivos mandatos;

b)  fabricantes de vacunas y productos diagndsticos y farmacéuticos contra la gripe,
con el unico fin de desarrollar y/o producir vacunas, medios diagnosticos y productos
farmacéuticos y otros productos bioldgicos;

c) otros investigadores, para actividades de investigacion relacionadas con la gripe
distintas del desarrollo y/o la produccidn de vacunas, medios diagndsticos y productos
farmacéuticos y otros productos biolégicos.]

iii)  Los laboratorios reguladores esenciales, al recibir material bioldgico PIP de los Centros
Colaboradores de la OMS sobre la gripe o los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5
solo podran transferir ese material a los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe y los
CNG del pais de origen.

iv)  Los fabricantes de vacunas y productos diagnosticos y farmacéuticos contra la gripe y
otros investigadores que reciban material biolégico PIP de Centros Colaboradores de la OMS
sobre la gripe o laboratorios reguladores esenciales no transferiran ese material a ninguna otra
persona o entidad, incluidas instituciones, organizaciones o entidades.
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V) La transferencia del material biologico PIP citado en los incisos i), ii) y iii) del parrafo
5.1.1 se efectuara con arreglo al Acuerdo Modelo de Transferencia de Material contenido en el
anexo 1' y solamente una vez debidamente concluido y ejecutado el Acuerdo Modelo de Trans-
ferencia de Material de las entidades pertinentes.]

5.1.2 El suministro de material bioldgico PIP de los Centros Nacionales de Gripe y otros laboratorios
autorizados a los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe y los Laboratorios de Referencia de
la OMS para el H5, segun lo establecido en el parrafo 5.1.1 i) supra, implica que los Estados Miem-
bros dan su [consentimiento informado previo] / [consentimiento] para la ulterior transferencia de
material bioldgico PIP a las instituciones, organizaciones y otros érganos [enumerados en el parrafo
5.1.11ii)].

5.1.3 Los Centros Nacionales de Gripe y otros laboratorios autorizados desplegaran esfuerzos, en la
medida de lo posible, para garantizar que el material biolégico PIP de casos humanos de infeccién por
H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre que proporcione a los Centros
Colaboradores de la OMS sobre la gripe y los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5:
(consenso)

i) contenga material viable; (consenso) y

i)  vaya acompafado de la informacion acordada en el mecanismo de trazabilidad y otra in-
formacion clinica y epidemioldgica necesaria para la evaluacion del riesgo. (consenso)

5.1.4 Los Estados Miembros también podran proporcionar material biolégico PIP directamente a
cualquier otra parte u érgano, a través de mecanismos bilaterales, siempre que el mismo material sea
suministrado con caréacter prioritario a los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe y/o los La-
boratorios de Referencia para el H5 con arreglo a los términos del presente Marco. Consenso

5.2 Datos sobre secuencias genéticas

5.2.1 Los datos sobre secuencias genéticas, y los analisis realizados a partir de esos datos, de los virus
H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre deberan ser compartidos de
forma rapida, sistematica y oportuna con el laboratorio de origen y entre los laboratorios de la [red
OMS]. (consenso)

5.2.2 Reconociendo que la mayor transparencia y acceso a los datos sobre la secuencia genética de los
virus gripales reviste importancia para la salud puablica, y que existe una tendencia a utilizar bases de
datos de dominio publico o acceso pablico como Genbank y GISAID, respectivamente; y (consenso)

5.2.3 Reconociendo que en algunos casos la publicacion de datos de secuencias genéticas ha sido una
cuestién delicada para el pais suministrador del virus; (consenso)

5.2.4 Los Estados Miembros piden a la Directora General que consulte con el Grupo Asesor para de-
terminar la mejor manera de seguir examinando y resolviendo los problemas relacionados con el ma-
nejo de los datos de secuencias genéticas del virus H5N1 y de otros virus gripales potencialmente pan-
démicos como parte del Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (consenso)

1 Véase la adicion 1.
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5.3 Mecanismos de trazabilidad y notificacion

5.3.1 EI Director General, en consulta con el [Grupo Asesor'], implantara oportunamente un meca-
nismo transparente de trazabilidad basado en un sistema electronico que permita seguir en tiempo real
los movimientos de material bioldgico PIP que se encuentra o circula dentro de la [Red OMS] y que
entra o sale de ella. consenso

5.3.2 Para hacer llegar a los laboratorios y Estados Miembros de origen la retroinformacién de forma
rapida, sistematica y puntual, el Director General incluira también en el mecanismo de trazabilidad y
en los sistemas electronicos de notificacion conexos la peticion de que los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia para el H5 y los laboratorios reguladores esenciales suminis-
tren un informe resumido de los analisis de laboratorio asi como cualquier informacion adicional dis-
ponible solicitada por el laboratorio de origen en relacién con el material biolégico PIP. consenso

5.3.3 A la espera del ulterior desarrollo y puesta en marcha de las nuevas versiones del mecanismo
transparente de trazabilidad, la Secretaria de la OMS operara y mantendra el actual sistema provisio-
nal, disponiendo la plena divulgacion de la informacion sobre la transferencia y el movimiento de ma-
terial bioldgico PIP que se encuentra o circula dentro de la [Red OMS] y que entra o sale de ella. con-
Senso

54  Acuerdo Modelo de Transferencia de Material®
Consideraciones generales

5.4.1 Los Estados Miembros y el Director General deberian [exigir/instar a] que los laboratorios de la
[Red OMS] utilicen el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material que figura en el anexo 1° al pre-
sente Marco en todas las transferencias [y todos los usos] de material bioldgico PIP [como condicion
indispensable].

5.4.2 El Acuerdo Modelo de Transferencia de Material[, [de preferencia] [inclusive] en formato electro-
nico,] serd normalizado, universal y aplicable mundialmente a todas las transferencias [y todo uso] /[todos
los usos] de material biologico PIP [que se encuentra o circula dentro de la [Red OMS] y que entra o sale de
ella], y no se sometera a nuevas negociaciones|, autorizaciones adicionales].

Aplicacion del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material

[5.4.4A [El Acuerdo Modelo de Transferencia de Material se aplicard automaticamente en relacion
con las transferencias de material biologico PIP [que se encuentra o circula dentro de la [Red OMS] y que
entra o sale de ella] ] la [Red OMS]] [de los Centros Nacionales de Gripe y laboratorios autorizados a
Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe y Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5,
y en relacion con las transferencias de material biolégico PIP dentro de la Red OMS.]]

1 En la reunién celebrada por la IGM en noviembre de 2007 se pas6 a utilizar «mecanismo asesor» en lugar de la
expresion «mecanismo de supervision» empleada en la resolucion WHAG0.28.

2 Se ha utilizado la expresién Acuerdo Modelo de Transferencia de Material en lugar de los «términos y condiciones
uniformes» de que se habla en la resolucion WHAG60.28.

% Véase la adicion 1.
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[Los laboratorios de la [Red OMS] que transfieran material bioldgico PIP a fabricantes de vacunas,
medios diagnosticos o productos farmacéuticos para la gripe o a investigadores en salud publica vela-
ran por que esas instituciones, organizaciones y entidades confirmen por escrito que cumpliran lo esti-
pulado en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.]]

O BIEN
[5.4.4B El Acuerdo Modelo de Transferencia de Material se aplicara, preferiblemente en formato

electronico, [incluido el fax] y sera debidamente concluido y firmado por las instituciones, organiza-
ciones y entidades que envien y reciban material biol6gico PIP.] (0 SUPRIMASE 5.3.4B)
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6. SISTEMA DE COMPARTICION DE BENEFICIOS
EN EL CONTEXTO DE LA PREPARACION PARA
UNA GRIPE PANDEMICA

6.1 Consideraciones generales

6.1.1 Los Estados Miembros deberian, en colaboracién con la Secretaria de la OMS, contribuir a des-
arrollar un sistema de comparticion de los beneficios en relacidn con la gripe pandémica y exhortar a
las instituciones, organizaciones y entidades pertinentes, fabricantes de vacunas, medios de diagnosti-
co y productos farmacéuticos para la gripe e investigadores en salud publica a contribuir asimismo al
funcionamiento de ese sistema. (Consenso)

6.1.2 El Sistema PIP de comparticion de beneficios posibilitara lo siguiente:

i) proporcionar a todos los paises informacion y servicios en materia de vigilancia frente a
una pandemia, evaluacion de riesgos y pronta alarma; consenso

ii)  proporcionar beneficios, inclusive, cuando proceda, actividades de aumento de la capaci-
dad de vigilancia frente a una pandemia, evaluacion de riesgos e informacion y servicios de
pronta alarma a los Estados Miembros; consenso

iii)  priorizar beneficios importantes, incluidos entre otros medicamentos antivirales y vacu-
nas contra el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre como es-
pecialmente prioritarios, para los paises en desarrollo, en especial los afectados, segln su riesgo
y sus necesidades de salud publica y en particular si esos paises no tienen la capacidad de pro-
ducir ellos mismos vacunas, medios diagnosticos o productos farmacéuticos para la gripe. La
asignacion de prioridades se basara en una evaluacion de riesgos y necesidades de salud publica
realizada por expertos en el marco de directrices transparentes; consenso

iv)  mejorar con el tiempo en los paises receptores la capacidad para la asistencia técnica y la
transferencia de tecnologia, conocimientos y experiencia y la ampliacién de la produccion de
vacuna antigripal, asi como por medio de esos elementos, con arreglo a su riesgo y sus necesi-
dades de salud publica. consenso

6.1.3 El Sistema de comparticion de beneficios en el contexto de la preparacion para una gripe pan-
démica abarcara los elementos enumerados en el resto de la presente parte. consenso

6.2 Evaluacion del riesgo de pandemia y respuesta consiguiente

6.2.1 Los laboratorios de la [Red OMS] pondran a disposicion de la Secretaria de la OMS y del Esta-
do Miembro de origen, de forma rapida, sistematica y oportuna, un informe resumido de los analisis
de laboratorio y, cuando lo soliciten, toda la informacion disponible requerida acerca del material bio-
légico PIP de modo que los paises afectados y, en particular, los paises en desarrollo, puedan dar una
respuesta efectiva y satisfactoria al riesgo. consenso

6.2.2 La OMS proporcionara informacion sobre la respuesta al riesgo que incluira, entre otras cosas,
informacidn sobre el desarrollo de vacunas, virus candidatos y antivirales eficaces a todos los paises
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afectados y, en particular, a los paises en desarrollo, a fin de que pueda darse una respuesta efectiva y
satisfactoria al riesgo. consenso

6.2.3 La Secretaria de la OMS pondréa a disposicién de todos los Estados Miembros de forma rapida,
sistematica y oportuna las evaluaciones del riesgo pandémico y ayudara a articular la respuesta al ries-
go, aportando toda la informacion de apoyo necesaria. consenso

6.2.4 Los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe, los Laboratorios de Referencia de la OMS
para el H5 y el Director General seguirdn prestando activamente asistencia técnica a los Estados
Miembros para aumentar la capacidad de investigacion y vigilancia, inclusive la capacitacion de per-
sonal, con objeto de asegurar las actividades nacionales de evaluacidn del riesgo de pandemia y de
respuesta a éste. consenso

6.3 Suministro de virus candidatos para vacunas PIP

6.3 El Director General velara por que los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe, los La-
boratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los laboratorios reguladores esenciales suministren
virus candidatos para vacunas PIP cuando se les soliciten a:

i) fabricantes de vacunas antigripales en condiciones no preferenciales consenso

i) al mismo tiempo, los laboratorios de los Estados Miembros de origen y otros Estados
Miembros consenso

iii)  cualquier otro laboratorio. consenso

6.3 bis Toda entidad que reciba virus candidatos para vacunas PIP cumplira las directrices apropiadas
en materia de bioseguridad (Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, OMS, 3?2 edicion) y empleara
las mejores préacticas de proteccién en el laboratorio. consenso

6.4  Suministro de reactivos de diagnéstico y kits de pruebas

6.4.1 Los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe, los Laboratorios de Referencia de la OMS
para el H5 y los laboratorios reguladores esenciales, en colaboracion con la Secretaria de la OMS,
pondran a disposicion de los Centros Nacionales de Gripe y otros laboratorios autorizados, sin cargo,
reactivos diagndsticos no comerciales y kits de pruebas para la identificacion y caracterizacion de
muestras clinicas de casos de gripe. (consenso)

6.4.2 Se insta a los fabricantes de medios de diagnostico de la gripe que reciban material biolégico
PIP a que pongan a disposicion de los laboratorios de la [Red OMS], sea sin cargo o con tarifas favo-
rables y/o preferenciales, reactivos diagndsticos y kits de pruebas para la identificacion y caracteriza-
cion de las muestras clinicas de casos de gripe, si las circunstancias lo justifican. (consenso)

6.5 Suministro de reactivos de referencia para determinar la potencia de las vacunas

6.5.1 Los laboratorios reguladores esenciales seguirdn suministrando, cuando se les soliciten, reacti-
vos de referencia para la determinacion de la potencia de las vacunas contra el HSN1 y otros virus po-
tencialmente pandémicos para el hombre a los laboratorios reguladores nacionales y los fabricantes de
vacunas antigripales de todos los Estados Miembros. consenso
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6.5.2 Los laboratorios reguladores esenciales seguiran proporcionando, cuando se les solicite, capaci-
tacién en control de calidad de vacunas contra el HSN1 y otros virus potencialmente pandémicos para
el hombre a los laboratorios reguladores nacionales de todos los Estados Miembros. consenso

6.6 Creacion de capacidad de laboratorio y de vigilancia de la gripe

6.6.1 Cuando asi se les solicite, se insta a los Estados Miembros con medios avanzados de laboratorio
y vigilancia de la gripe a seguir colaborando con la OMS y con otros Estados Miembros, en particular
los paises en desarrollo, en la creacidn de capacidad nacional de laboratorio y vigilancia de la gripe, en
particular para lo siguiente: (consenso)

)} deteccion temprana, aislamiento y caracterizacion de virus; (consenso)
i)  participacién en la evaluacidon del riesgo de pandemia y la respuesta; (consenso)
iii)  desarrollo de la capacidad de investigacién en relacion con la gripe; (consenso)

iv)  logro del nivel técnico necesario para que los laboratorios sean considerados Centros Na-
cionales de Gripe, Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y Centros Colaboradores
de la OMS sobre la gripe. (consenso)

6.7 Fortalecimiento de la capacidad de reglamentacién

6.7.1 Cuando asi se les solicite, los Estados Miembros con capacidad avanzada de reglamentacién
deberian mejorar y fortalecer la labor que han emprendido los Estados Miembros con la OMS, en par-
ticular los paises en desarrollo, con el fin de fortalecer la capacidad de las autoridades de reglamenta-
cién para aplicar las medidas necesarias para una rapida aprobacion de vacunas, medios diagndsticos y
productos farmacéuticos seguros y eficaces relacionados con la gripe humana desarrollados gracias a
la utilizacion de material biolégico PIP, en especial los derivados de nuevos subtipos de virus gripales.
(consenso)

6.7.2 Los Estados Miembros deberian hacer pdblica la informacion relacionada con la aprobacién
sanitaria reglamentaria de vacunas, medios diagnosticos y productos farmacéuticos para la gripe por
H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre, incluidos los desarrollados
gracias a la utilizacién de material biol6gico PIP (consenso)

6.8 Reservas de antivirales

6.8.1 EI Director General seguira trabajando con otros organismos multilaterales, donantes, organiza-
ciones/entidades filantropicas internacionales, fundaciones privadas y otros asociados potenciales, in-
cluidas instituciones, organizaciones y entidades y en particular fabricantes de vacunas, medios dia-
gnésticos y productos farmacéuticos contra la gripe, en la blsqueda de compromisos de contribuciones
y en el mantenimiento y ulterior desarrollo de una reserva de medicamentos antivirales y equipo co-
nexo destinados a contener los brotes de HSN1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos para
el hombre. consenso

6.8.2 EI Director General mantendra la coordinacion con los Estados Miembros, instituciones, orga-
nizaciones y otras entidades y los alentara a mantener y seguir desarrollando las reservas de medica-
mentos antivirales y equipo conexo destinados a contener los brotes de H5N1 u otros virus gripales
potencialmente pandémicos para el hombre. consenso
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6.8.3 EIl Director General seguira recabando orientacion de expertos para determinar el volumen, la
composicidn, la reposicion, el uso operacional y los procedimientos de despliegue en la utilizacion de
la reserva OMS de material antiviral. consenso

6.9 Reserva de vacunas en preparacion para una gripe pandémica

6.9.1 El Director General creara y mantendra una reserva de vacunas contra el HSN1 y otros virus
gripales potencialmente pandémicos para el hombre y de equipo conexo, por ejemplo jeringas, agujas
y aplicadores, segln las orientaciones de los expertos. consenso

6.9.2 La reserva OMS comprenderd inicialmente 150 millones de dosis de vacuna H5N1 para utilizar
segun las orientaciones de los expertos, incluido el Grupo de Expertos OMS en Asesoramiento Estra-
tégico sobre Inmunizacion. De manera indicativa: consenso

i) 50 millones de dosis para utilizar en los paises afectados segun las necesidades y el riesgo
de salud publica a fin de ayudar a contener el primer brote o los primeros brotes de una pande-
mia emergente; y cONsenso

i) 100 millones de dosis para distribuir, una vez iniciada una pandemia, a los paises en desa-
rrollo carentes de acceso o con un acceso insuficiente a vacunas antigripales HSN1, prorrateadas
segln la poblacion, siendo esos paises quienes determinen su uso. consenso

6.9.3 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacuna antigripal a que den prioridad
y respondan a las necesidades de la reserva OMS de vacunas PIP, y a que donen dosis suficientes de
vacunas anti-H5N1 para alcanzar la meta inicial (véase el parrafo 6.9.1 supra). consenso

6.9.4 EIl Director General seguira recabando el asesoramiento de expertos para determinar el volu-
men, la composicion, la reposicién y el uso operacional de las vacunas de la reserva OMS de vacu-
nas PIP para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos. consenso

6.9.5 Si no se donan dosis suficientes, el Director General trabajara con los Estados Miembros para es-
tudiar la manera de usar mecanismos de financiacion sostenibles (véase el parrafo 6.14 infra) a fin de
cubrir las necesidades de la reserva OMS de vacunas PIP. Consenso

6.9.5 bis EI Director General, con asesoramiento de expertos, mantendra sujeta a examen la posibili-
dad de utilizacién prepandémica de la reserva OMS de vacunas PIP en los paises afectados, inclusive
respaldando ensayos, seglin convenga. Consenso

6.9.6 La Secretaria de la OMS colaborara con los expertos y Estados Miembros pertinentes para for-
mular y llevar a la practica planes operacionales de despliegue de las vacunas PIP de la reserva OMS.

6.10 Acceso a las vacunas para su utilizacion por paises en desarrollo en el periodo
interpandémico

6.10.1 Independientemente de las medidas de apoyo a la reserva OMS de vacunas PIP previstas en
el articulo 6.9 supra:

6.10.1.1 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacuna a que reserven una parte
de cada ciclo de produccion de vacuna contra el HSN1 u otros virus gripales potencialmente pandémi-
cos para el hombre para que los paises en desarrollo puedan constituir con ella una reserva y/o utilizar-
la si procede; y Consenso
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6.10.1.2 Los Estados Miembros deberian seguir colaborando entre si, con el Director General y con
los fabricantes de vacuna antigripal con objeto de velar por que suficientes cantidades de vacuna co-
ntra el HSN1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre y de vacuna contra una
gripe pandémica se pongan a disposicion de los paises en desarrollo al mismo tiempo que de los paises
desarrollados, segun las necesidades y el riesgo de salud publica y a precios de distinto nivel (véase el
parrafo 6.12 infra). Consenso.

6.11 Acceso a vacunas contra la gripe pandémica

6.11.1 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacuna a que reserven una parte de
cada ciclo de produccion de vacuna contra una gripe pandémica para que la utilicen los paises en desa-
rrollo; y Consenso

6.11.2 EIl Director General, en consulta con el Grupo Asesor y los Estados Miembros, convocara a un
grupo de expertos para que siga desarrollando mecanismos internacionales, incluidos los existentes,
para la produccion y distribucién de vacunas antigripales teniendo en cuenta el riesgo y las necesida-
des de salud publica durante una pandemia, mecanismos que se someteran a la consideracion de la
Asamblea Mundial de la Salud en 2010. Consenso

6.12 Fijacion de precios de distinto nivel

6.12.1 A fin de hacer mas asequibles para los paises en desarrollo las vacunas contra una gripe pan-
démica y las vacunas contra el virus H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el
hombre, asi como los antivirales, los Estados Miembros deberian instar a cada uno de los fabricantes
de vacunas antigripales y de antivirales a que apliquen precios de distinto nivel a esas vacunas y anti-
virales. Como parte de ese mecanismo, se deberia instar a cada uno de los fabricantes de vacunas an-
tigripales y de antivirales a tener presente el nivel de ingresos del pais y a negociar con las autoridades
nacionales del pais beneficiario para determinar el precio a aplicar en los mercados privado y publico
del pais. En ese contexto, deberia tenerse en cuenta la vulnerabilidad de los paises menos adelantados.
Consenso.

6.13 Transferencia de tecnologia

6.13.1 EIl Director General seguira colaborando estrechamente con los Estados Miembros y los fabri-
cantes de vacuna antigripal para aplicar el Plan de accion mundial de la OMS contra la gripe pandémi-
ca orientado a incrementar el suministro de vacunas, en particular sus estrategias encaminadas a cons-
truir nuevas plantas de produccién en paises en desarrollo y/o paises industrializados, y mediante la
transferencia de tecnologia y conocimientos practicos. Consenso

6.13.2 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacunas, medios diagndsticos y
productos farmacéuticos para la gripe a hacer esfuerzos concretos para transferir dichas tecnologias a
otros paises, sobre todo a paises en desarrollo, cuando proceda. Consenso

6.13.3 La transferencia de tecnologia se deberia efectuar de manera coherente con las leyes naciona-
les y la legislacion y las obligaciones internacionales vigentes, facilitarse progresivamente con el
tiempo, segun términos mutuamente acordados, y ser apropiada para la capacidad de los Estados
Miembros receptores, a fin de empoderar a los paises en desarrollo para que estudien y fabriquen va-
cunas, medios diagnosticos y productos farmacéuticos para la gripe. Consenso
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6.13.4 Los fabricantes de vacuna antigripal que reciban material bioldgico PIP pueden otorgar con
sujecién a las restricciones de licencia que puedan existir y en condiciones mutuamente acordadas una
licencia no exclusiva y libre de regalias a todo fabricante de vacuna antigripal de un pais en desarrollo
para que pueda utilizar las sustancias, los productos, la tecnologia, los conocimientos practicos, la in-
formacion y los conocimientos tedricos objeto de propiedad intelectual u otro tipo de proteccidn en el
proceso de desarrollo y produccion de vacuna antigripal, en particular vacunas prepandémicas y anti-
pandémicas para utilizarlas en ese pais en desarrollo. Consenso

6.13.5 Los Estados Miembros que deseen recibir tecnologia para producir vacuna antigripal deberian
ser alentados a realizar antes estudios sobre la carga de morbilidad por gripe estacional y analisis eco-
noémicos relacionados en su pais. Si el estudio lo justifica, se deberia alentar a los Estados Miembros a
estudiar la posibilidad de incorporar la vacunacion contra la gripe estacional en su programa nacional
de inmunizacién, y conseguir asi un funcionamiento sostenible de las plantas de fabricacion. Consenso

6.14 Mecanismos de financiacion sostenibles e innovadores

6.14.1 Con miras a asegurar una financiacion sostenible del sistema de comparticion de benefi-
cios PIP, en particular para los paises en desarrollo; y (Consenso)

6.14.2 Teniendo presente los deseos de todos los Estados Miembros y receptores de material biologi-
co PIP que contribuyen al sistema de comparticion de beneficios PIP, financieramente o en especie, de
acuerdo con su capacidad y a lo largo del tiempo: (Consenso)

6.14.3 EIl Director General seguira consultando con los organismos pertinentes de las Naciones Uni-
das y otras instituciones y organizaciones asociadas, fabricantes de vacunas, medios diagndsticos y
productos farmacéuticos para la gripe, expertos pertinentes y Estados Miembros a fin de: (Consenso)

i) examinar los mecanismos existentes para la financiacion sostenible de las medidas de
preparacion y respuesta ante una pandemia de gripe (Consenso)

ii) estudiar si se necesitan, y en tal caso de qué tipo, nuevos mecanismos Ssosteni-
bles/innovadores para financiar de manera sostenible el sistema de comparticion de beneficios
PIP, y (Consenso)

iii) informar a la Asamblea Mundial de la Salud en 2010 sobre los resultados de los estudios
a que se hace referencia en los parrafos i) y ii) supra. (Consenso)
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7. GOBERNANZA'Y EXAMEN

7.1  Consideraciones generales

7.1.1 La aplicacion del presente Marco estara supervisada por la Asamblea Mundial de la Salud con
el asesoramiento del Director General. Consenso

7.1.2 Se establece por el presente documento un mecanismo de supervision, que incluye a la Asam-
blea Mundial de la Salud, el Director General y el «Grupo Asesor» independiente, establecido en rela-
cién con la Declaracion Provisional de noviembre de 2007, y compuesto por expertos internacionales
al servicio exclusivo de la Organizacion. Las funciones respectivas de los miembros del mecanismo
de supervision seran las siguientes: Consenso

a) La Asamblea de la Salud, de conformidad con la funcién constitucional de la Organiza-
cién de actuar como autoridad directiva y coordinadora en asuntos de sanidad internacional, tal
y como establece el articulo 2 a) de la Constitucion de la OMS, supervisara la aplicacion del
Marco. Consenso

b)  El Director General, de conformidad con su funcién y sus responsabilidades, particular-
mente en relacién con las instituciones colaboradoras y otros mecanismos de colaboracion, entre
otras cosas, promovera la aplicacion del Marco dentro de la OMS vy entre las entidades pertinen-
tes relacionadas con la OMS. Consenso

c) A fin de que la Asamblea de la Salud y el Director General dispongan de procesos apro-
piados de vigilancia y evaluacion por expertos en apoyo de esas funciones, el Grupo Asesor,
como dispone la presente seccion, presentara informes basados en pruebas cientificas, evalua-
ciones y recomendaciones en lo que atafie al funcionamiento del Marco. El Grupo Asesor, de
acuerdo con la practica de la OMS en relacion con ese tipo de érganos de expertos independien-
tes, asesorara al Director General pero no realizara él mismo funciones administrativas como el
reconocimiento o la retirada del reconocimiento de instituciones técnicas, ni tendra un papel pu-
blico salvo si se le autoriza para ello. Consenso

7.2 Grupo Asesor

7.2.1 El Director General mantendra el Grupo Asesor a que se refiere la seccion 7.1.2 supra para mo-
nitorear el funcionamiento de [la Red OMS], proporcionar orientaciones para reforzarlo y realizar la
necesaria evaluacion del sistema basado en la confianza requerido para proteger la salud publica y
contribuir a velar por la plena aplicacién del presente Marco. Consenso

7.2.2 EIl Director General, en consulta con los Estados Miembros, seguira velando por que el Grupo
Asesor tenga una representacion equitativa de las regiones de la OMS y de los paises afectados, con
una representacion equilibrada de paises desarrollados y paises en desarrollo. Consenso

7.2.3 El Grupo Asesor se compondréa de 18 miembros que provendran de tres Estados Miembros de
cada region de la OMS y reuniran una combinacion de cualificaciones, a saber: planificadores de poli-
ticas, expertos en salud publica y técnicos especializados en materia de gripe, todos ellos reconocidos
internacionalmente. consenso
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7.2.4 El Grupo Asesor prestara asistencia al Director General en el monitoreo de la aplicacion del pre-
sente Marco, de conformidad con el mandato del Grupo Asesor que figura en la adicion 2 del presente
Marco. Consenso

7.2.5 El Grupo Asesor presentara un informe anual al Director General sobre su evaluacion de la aplica-
cidn del presente Marco. El informe abarcara lo siguiente:

i) la necesaria capacidad técnica de la [Red OMS];
ii) el funcionamiento operacional de la [Red OMS];

iii)  las prioridades, directrices y mejores practicas de la [Red OMS] en cuanto a la prepara-
cién para una gripe pandémica (por ejemplo, reservas de vacunas, aumento de la capacidad);

iv)  la intensificacion y la mejora de la vigilancia del H5N1 y otros virus gripales potencial-
mente pandémicos para el hombre;

V) el Mecanismo de Seguimiento de los Virus de la Gripe. Consenso

7.2.6 En 2010 el Director General presentara a la 63* Asamblea Mundial de la Salud, por conducto
del Consejo Ejecutivo, un informe sobre la labor realizada por el Grupo Asesor para que la Asamblea
decida acerca del futuro mandato de éste. Consenso

7.3 Gobernanzay examen del mandato de los laboratorios de la [Red OMS]

7.3.1 Los respectivos mandatos de los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe, los Laborato-
rios de Referencia de la OMS para el H5, los Centros Nacionales de Gripe y los laboratorios regulado-
res esenciales deberan elaborarse de conformidad con los principios rectores descritos en la adicion 3
del presente Marco.

7.3.2 El Director General, en consulta con el Grupo Asesor y las autoridades competentes de los Es-
tados Miembros y los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe, los Laboratorios de Referencia
de la OMS para el H5 y los Centros Nacionales de Gripe, examinara regularmente los mandatos de las
instituciones y laboratorios de la [Red OMS] y los modificara si es necesario para promover los prin-
cipios incorporados en el presente Marco e informara al respecto a la Asamblea Mundial de la Salud..
Consenso

[7.3.3 Los Estados Miembros pueden presentar al Director General alegaciones de incumplimiento por
instituciones y laboratorios de la [Red OMS] de sus respectivos mandatos [0 del Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material.]]

7.3.4 En caso de presunta violacion de su mandato [o del Acuerdo Modelo de Transferencia de Mate-
rial] por un Centro Colaborador de la OMS sobre la gripe, un Laboratorio de Referencia de la OMS
para el H5, o un Centro Nacional de Gripe o un laboratorio regulador esencial, el Director General
examinard las circunstancias y podra deliberar con el Grupo Asesor sobre la respuesta apropiada a esas
violaciones. En caso de violacion grave el Director General podra considerar la posibilidad de sus-
pender o revocar la designacién OMS del laboratorio en cuestion. Consenso
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7.5 Examen del Marco

7.5.1 El Director General, en consulta con los Estados Miembros y el Grupo Asesor, informara cada
dos afios, a partir de 2010, a la Asamblea Mundial de la Salud, por conducto del Consejo Ejecutivo,
acerca del funcionamiento del presente Marco y todos sus componentes, incluido el informe del Grupo
Asesor. El Director General, por conducto del Consejo Ejecutivo, presentard una evaluacién completa
del presente Marco y de todos sus componentes para someterlo a la consideracién de la Asamblea
Mundial de la Salud en 2014. Consenso
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ADICION 1
ANEXO 1

PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA: MARCO PARA EL
INTERCAMBIO DE VIRUS GRIPALES Y EL ACCESO A LAS VACUNAS
Y OTROS BENEFICIOS

PROYECTO DE DISPOSICIONES TECNICAS DEL ACUERDO MODELO
DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

ANTECEDENTES
Consideraciones generales

La amenaza de la gripe pandémica persiste. El intercambio oportuno de la informacion obtenida de la
vigilancia y de los virus de la gripe aviar hiperpatégenos, asi como la garantia de un acceso equitativo
a vacunas, medicamentos y técnicas conexas eficaces son aspectos importantes de la preparacion
mundial para dar respuesta a la pandemia. El Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a
las vacunas y otros beneficios en el contexto de la preparacion para una gripe pandémica (el Marco) es
un mecanismo internacional que tiene como fin aplicar un sistema mas justo, transparente, equitativo y
eficiente. En los paises en desarrollo, el apoyo a la ejecucion de planes de accion nacionales integra-
dos en materia de gripe humana y animal y la creacion de la capacidad nacional basica minima para la
deteccion, la evaluacion del riesgo, la confirmacion en el laboratorio y la contencién rapida son facto-
res decisivos para el éxito. (Texto del IGM: Principios - parrafo introductorio)*

Consideraciones sobre la elaboracion del proyecto

El proyecto de acuerdo modelo de transferencia de material que figura a continuacion responde a la
peticién que se hizo en la Reunidn Intergubernamental a la Directora General para que preparara «una
version revisada de la parte técnica del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material, en consonancia
con los principios acordados que figuran en el texto de la Reunién Intergubernamental».?

La peticion de revision de «la parte técnica» del Acuerdo plante6 problemas de interpretacion. Si no
todas, muchas de las disposiciones del Acuerdo son técnicas en algun sentido, es decir técnicas en el
aspecto cientifico o técnicas en el aspecto legal. En consecuencia, y en aras de la completitud, la Se-
cretaria ha elaborado un proyecto de acuerdo lo mas completo posible. El texto se ajusta todo lo posi-
ble a los principios acordados que figuran en el texto de la Reunion Intergubernamental. En aquellos
casos en los que los principios no estan acordados o no estan claros, se han insertado fragmentos de
texto incompleto que indican que las disposiciones pertinentes del Marco tendran que afiadirse una vez
que se hayan acordado en el curso del proceso intergubernamental, o se han aportado opciones que

! Documento EB124/4 Add.1, anexo 2.
2 Documento EB124/4 Add.1, anexo 1.
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tendran que ser examinadas, indicandose claramente esta circunstancia. Dichas opciones no tienen la
intencidn de sugerir un resultado acordado, sino de facilitar el debate sobre el tema en cuestion.

En la elaboracion de este proyecto, la Secretaria ha examinado varios modelos de estructura y disposi-
ciones técnicas, y en particular el acuerdo modelo de transferencia de material vinculado al Tratado In-
ternacional sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura adoptado en 2001 por la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién («el tratado de la FAO»).
Asimismo se examinaron otros ocho acuerdos de transferencia de material propuestos o utilizados habi-
tualmente en la transferencia de materiales bioldgicos, que sirvieron como ejemplos Utiles de la estructu-
ra y de las disposiciones técnicas con las que, en general, estan familiarizados los suministradores y re-
ceptores de materiales bioldgicos.

Con respecto a la observancia del acuerdo modelo de transferencia de material, los articulos 7 y 8 tra-
tan de la legislacién aplicable y la solucion de controversias, y toman como modelo las disposiciones
pertinentes del acuerdo que figura en el tratado de la FAO. Al igual que en ese acuerdo modelo de
transferencia de material, se ofrecen varias opciones para la solucién de controversias, es decir, la ne-
gociacion, la mediacion y, en dltima instancia, el arbitraje vinculante. La legislacién aplicable, segln
lo dispuesto en el articulo 7, serian los principios generales de la ley de comercio internacional, en lu-
gar de la legislacién nacional. El cumplimiento de cualquier decisidn de arbitraje se haria de confor-
midad con los mencionados principios.
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Proyecto de Acuerdo Modelo de Transferencia de Material

Preambulo

Considerando que la OMS coordina una red de laboratorios de gripe (en lo sucesivo, la «<Red OMS»)
que realizan evaluaciones del riesgo de pandemia de gripe y actividades de respuesta a dicho riesgo de
conformidad con el mandato acordado;

Considerando que la capacitacion de la comunidad mundial de salud publica para prevenir la gripe
pandémica, proteger contra esa pandemia, controlarla y darle una respuesta de salud puablica a través
del Marco es un bien de salud publica mundial;

Considerando que el Marco reconoce que los Estados Miembros tienen el compromiso de intercam-
biar en condiciones de igualdad los virus HSN1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para
el hombre, asi como de compartir los beneficios, considerados éstos como partes igualmente importan-
tes de la accion colectiva en pro de la salud pablica mundial; (Texto del IGM - parrafo preambular 3,
Consenso)

Considerando que las Partes en el Marco reconocen que el compromiso de compartir en condiciones
de igualdad los virus H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre y los
beneficios derivados de su uso permite a los Estados Miembros y al Director General de la OMS eva-
luar el riesgo mundial de pandemia de gripe, y facultan ademas a los Estados Miembros y al Director
General de la OMS para adoptar medidas que reduzcan el riesgo de aparicion de una pandemia y faci-
liten el desarrollo y produccion de vacunas, material diagnostico y otros productos farmacéuticos que
puedan ayudar a responder rapidamente a una eventual pandemia y a contenerla; (Texto del IGM - pé-
rrafo preambular 15, Consenso)

Considerando que el Marco se aplicara de forma congruente con las leyes, reglamentos, normas éti-
cas y obligaciones nacionales e internacionales pertinentes;

Considerando que el objetivo del Marco es mejorar la preparacion para una pandemia de gripe y for-
talecer la proteccién contra la propagacion de la gripe pandémica poniendo en practica un sistema
[mas] justo y [mas] transparente, equitativo, eficiente y eficaz para:

[i) el intercambio de virus HSN1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el
hombre; y

ii) la comparticion de los beneficios derivados del uso de virus HSN1 y de otros virus gripa-
les potencialmente pandémicos para el hombre, incluida la produccién de informacién, medios
diagnosticos, medicamentos, vacunas y otras tecnologias]; (Texto del IGM - parrafo preambu-
lar 2.1)

Considerando que las Partes en el Marco han adoptado el presente Acuerdo Modelo de Transferencia
de Material, mencionado en la seccién 5.3 del Marco, para que sea utilizado por todas la entidades que
utilicen, transfieran o reciban virus de la gripe de la [Red OMS], o a través de ella;

O bien
[El presente Acuerdo Modelo de Transferencia de Material (el «Acuerdo» o «<el AMTM») se ha prepa-

rado para impulsar el_Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros be-
neficios en el contexto de la preparacion para una gripe pandémica (el Marco).
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ARTICULO 1 - PARTES EN EL ACUERDO

1.2 El presente Acuerdo se establece

ENTRE: (nombre y direccion del proveedor o institucion proveedora,' nombre del funcionario auto-
rizado, sefias de contacto del funcionario autorizado) (en lo sucesivo denominado «el Proveedor»),
(Consenso)

Y: (nombre y direccion del receptor o institucion receptora, nombre del funcionario autorizado, se-
fias de contacto del funcionario autorizado) (en lo sucesivo denominado «el Receptor»?). (Consenso)

1.3 Las partes en el presente Acuerdo convienen lo siguiente:

ARTICULO 2 - DEFINICIONES

[Se incorporan en el presente Acuerdo, a titulo de referencia, las definiciones y el uso de los términos
mencionados en la seccion 4 del Marco [que entrara en vigor en la fecha de aceptacion].]

Agregar
[Definicion de [Red OMS].]

ARTICULO 3 - OBJETO DEL ACUERDO MODELO DE TRANSFERENCIA
DE MATERIAL

Los materiales especificados en el apéndice 1 son transferidos del Proveedor al Receptor segun las
condiciones y términos establecidos en el presente Acuerdo. (Consenso)

ARTICULO 4 - DISPOSICIONES GENERALES

4.1 [El presente Acuerdo se concierta en virtud del Marco y se aplicara e interpretard de conformi-
dad con los objetivos y disposiciones de dicho Marco.]

O bien

[El presente Acuerdo se interpretara de conformidad con las disposiciones del Marco] (preambulo
pendiente)

! La entidad que envia los Materiales Biolégicos PIP y que puede ser, por ejemplo, un Centro Nacional de Gripe, un
Centro Colaborador de la OMS o cualquier otra institucion que transfiera Materiales Biol6gicos PIP a otra entidad.

2 El receptor de los Materiales Biol6gicos PIP en esa transaccion.
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[ARTICULO 5 - DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR]

El Proveedor se compromete a que los Materiales especificados en el apéndice 1 se transfieran con
arreglo a las disposiciones siguientes:

5.1 El Proveedor realizara la transferencia de dichos Materiales con arreglo al Mandato OMS que le
sea aplicable y registrara la transferencia en el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la

gripe.
O bien

5.1 EIl Proveedor hara cuanto esté a su alcance para velar porque los materiales se manipulen con
arreglo a las directrices pertinentes de la OMS.

5.2  El Proveedor hara cuanto esté a su alcance para velar por que dichos materiales sean tratados de
la mejor forma posible para mantener su viabilidad. (Consenso)

Agregar

[5.3 Se garantizaran al Proveedor los resultados de los estudios para los cuales se hayan proporcio-
nado oportunamente estos materiales.]

[ARTICULO 6 - DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL RECEPTOR]

El Receptor se compromete a que los Materiales especificados en el apéndice 1 se utilicen o conserven
con arreglo a las disposiciones siguientes:

6.1 El Receptor registrara la recepcion de dichos Materiales en el Mecanismo OMS de trazabilidad de
los virus de la gripe.

6.1 bis  [Si se produjeran transferencias adicionales, [y cualquier parte que intervenga en estas transfe-
rencias [forma parte o no forma parte]/[es miembro de] [la Red OMS] habra que ejecutar un AMTM con
respecto a cada transferencia.]

6.2 Todo Receptor que reciba Materiales en su calidad de entidad perteneciente a la [Red OMS]
tratara dichos Materiales con arreglo a su Mandato OMS. (Consenso)

6.2 bis  El Receptor usara y traspasara los materiales a cualquier otro usuario previsto en el presente
acuerdo solo para la finalidad especificada en el anexo 1.]

6.3 El Receptor no buscara la obtencion de ningun derecho de propiedad intelectual relacionado
con dichos Materiales, a no ser que acepte conceder a la OMS una licencia transferible, no exclusiva
y libre de regalias con respecto a esos derechos. La OMS podra entonces transferir esa licencia a
paises en desarrollo, con arreglo a disposiciones y condiciones apropiadas que determine el Director
General de conformidad con principios juiciosos de salud publica y reglas y procedimientos transpa-
rentes fundamentados en pruebas y en la orientacion de expertos. (Opcidn que se sometera a exa-
men)

6.4 Para receptores que produzcan o puedan producir vacunas antigripales: En caso de pandemia
de gripe, dichos receptores aceptan reservar, tras el inicio de la produccion de la vacuna antipandé-
mica, al menos un [10]% de las dosis de vacuna antipandémica que produzcan para que sean adqui-
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ridas, a precio de coste, por organizaciones del sistema de las Naciones Unidas con el fin de ser utili-
zadas prioritariamente en paises en desarrollo. (Opcion que se sometera a examen)

[Insértense otras disposiciones que puedan acordarse, tales como las referidas a informacion so-
bre publicaciones y reconocimientos...]

O bien
ARTICULO 4/[5] - DERECHOS Y OBLIGACIONES

[El Proveedor y el Receptor se comprometen a lo siguiente con respecto a los materiales especificados
en el apéndice 1:

4.1 EIl Proveedor hara cuanto esté a su alcance para velar porque los materiales se manipulen con
arreglo a las directrices pertinentes de la OMS. Todo Receptor que reciba Materiales en su calidad de
entidad perteneciente a la [Red OMS] tratara dichos Materiales con arreglo a su Mandato OMS.

4.2  EIl Proveedor esta de acuerdo en que los materiales especificados en el anexo 1 se transfieran a
miembros de la [Red OMS], otros investigadores de salud publica, otos laboratorios autorizados o a
fabricantes de vacunas, medios diagnésticos y medicamentos contra la gripe.

4.3 El Proveedor y el Receptor reconocen que cualesquiera derechos de propiedad intelectual rela-
cionados con los materiales especificados en el apéndice 1, o con su uso, no se veran afectados por el
presente AMTM.]

ARTICULO 7 - LEGISLACION APLICABLE

La legislacién aplicable seran los Principios sobre los Contratos Comerciales Internacionales 2004 del
Instituto Internacional para la Unificacion del Derecho Privado (UNIDROIT), asi como los objetivos,
principios y otras disposiciones pertinentes del Marco.

O bien

[El presente Acuerdo se regird por los Principios sobre los Contratos Comerciales Internacionales
2004 del Instituto Internacional para la Unificacion del Derecho Privado (UNIDROIT).]

ARTICULO 8 - SOLUCION DE CONTROVERSIAS

8.1 Tanto el Proveedor como el Receptor pueden poner en marcha el proceso de solucion de con-
troversias.

8.4 Toda controversia que plantee el presente Acuerdo se resolvera de la siguiente manera:
a)  solucién amistosa: las partes negociaran de buena fe para intentar resolver la controversia;

b) mediacion: si no es posible resolver la controversia mediante negociacion, las partes po-
dran optar por la mediacion a través de una tercera parte neutral designada de comun acuerdo;

C) arbitraje: cuando la negociacion o la mediacién no permitan solucionar la controversia,
cualquiera de las partes podra someterla a arbitraje conforme al Reglamento de Arbitraje de un
6rgano internacional acordado por las partes en la diferencia. Cuando no se alcance un acuerdo,
la controversia se resolvera finalmente, de acuerdo con el Reglamento de Arbitraje de la Camara
de Comercio Internacional, por uno o mas mediadores nombrados de acuerdo con dicho Regla-
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mento. Cualquiera de las partes en la controversia puede, si asi lo decide, nombrar a su media-
dor, eligiéndolo de una lista de expertos que el [Grupo Asesor] puede elaborar con este fin; am-
bas partes, o los mediadores por ellas nombrados, pueden acordar el nombramiento de un solo
mediador, o eventualmente de un mediador presidente, a partir de esa lista de expertos. El re-
sultado de ese arbitraje sera vinculante.

8.5 Todos los costos derivados de la solucién de controversias seran compartidos a partes iguales
entre las Partes.

[O suprimir]

ARTICULO 9 - PUNTOS ADICIONALES

Garantia

9.1 A pesar de la disposicion 5.2, el Proveedor no garantiza la seguridad de los Materiales Biol6gi-
cos PIP ni la exactitud o correccion de los datos que los acompafian. Asimismo, tampoco garantiza la
calidad, viabilidad ni pureza (genética o mecanica) de los Materiales Biologicos PIP suministrados. El
Proveedor y el Receptor asumen plenamente la responsabilidad de cumplir los respectivos reglamentos
y normas nacionales de bioseguridad y bioproteccidn con respecto a la importacién, exportacion o li-
beracién de materiales bioldgicos, en el entendimiento de que dichos reglamentos y normas se ajusta-
ran, como minimo, a las normas OMS pertinentes que estén vigentes en el momento de la aceptacion
del presente Acuerdo.

Duracion del Acuerdo
9.2 El presente Acuerdo se mantendra en vigor mientras siga vigente el Marco.
[O suprimir]

ARTICULO [6]/10 - FIRMA/ACEPTACION

Si el ATMA se presenta por medios electronicos, habra que pinchar el icono pertinente de aceptacion,
si se presenta por cualquier otro medio, entrard en vigor al aceptar los materiales, a menos que cual-
quiera de las partes solicite que el Acuerdo se ejecute mediante la firma de un documento impreso.
Los tres métodos son igualmente validos, vinculantes y de obligado cumplimiento como confirmacion
de la aceptacion del presente Acuerdo y solo es necesario uno de ellos para que se establezca la acep-
tacién. (Consenso)

Método 1 - Aceptacion mediante la firma de un documento impreso

Yo, (nombre completo del funcionario autorizado), declaro y doy garantias de que tengo autoridad
para ejecutar el presente Acuerdo en nombre del Proveedor, y reconozco la responsabilidad y obliga-
cion que tiene mi institucion de cumplir las disposiciones del presente Acuerdo. [, tanto en su letra
como en su espiritu, con el fin de fomentar el intercambio sostenido de Materiales Bioldgicos PIP y de
beneficios en virtud del Marco.]
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Yo, (nombre completo del funcionario autorizado), declaro y doy garantias de que tengo autoridad
para ejecutar el presente Acuerdo en nombre del Receptor, y reconozco la responsabilidad y obliga-
cién que tiene mi institucién de cumplir las disposiciones del presente Acuerdo. [, tanto en su letra
como en su espiritu, con el fin de fomentar el intercambio sostenido de Materiales Bioldgicos PIP y de
beneficios en virtud del Marco.]

Nombre del Receptor ........cccoovvvveveiinnens

O bien
Método 1 - Aceptacion mediante la firma de un documento impreso

Yo, (nombre completo del funcionario autorizado), declaro y doy garantias de que tengo autoridad
para ejecutar el presente Acuerdo en nombre del Proveedor, y reconozco la responsabilidad y obliga-
cion gue tiene mi institucion de cumplir las disposiciones del presente Acuerdo.

Nombre del Proveedor .........ccccocveeveveeeen.

Yo, (nombre completo del funcionario autorizado), declaro y doy garantias de que tengo autoridad
para ejecutar el presente Acuerdo en nombre del Receptor, y reconozco la responsabilidad y obliga-
cion gue tiene mi institucion de cumplir las disposiciones del presente Acuerdo.

Nombre del Receptor ........ccccovvvveveiinnens

Método 2 - Aceptacion del Acuerdo mediante la aceptacion de los Materiales Biologicos PIP*

Los Materiales [Bioldgicos PIP] se suministran con la condicidn de que se acepten los términos del
presente Acuerdo. EIl suministro de los Materiales [Biologicos PIP] [especificados en el apéndice 1]
por el Proveedor y su aceptacién por el Receptor [(es decir, la retencion de los materiales expresada
por la firma de la documentacién de entrega del correo)] constituyen aceptacion de los términos del
presente Acuerdo.

O bien

! En caso de aceptacion del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material mediante la aceptacion de los Materiales
Bioldgicos PIP, el embalaje que contenga dichos materiales ird acompafiado de una copia del Acuerdo Modelo de Transfe-
rencia de Material, y la aceptacion de los Materiales Biol6gicos constituye aceptacion de los términos y condiciones del
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.
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Método 2 - Aceptacion del Acuerdo mediante la aceptacion de los Materiales®

Los materiales se suministran con la condicion de que se acepten los términos del presente Acuerdo.
El suministro de los materiales especificados en el apéndice 1 por el Proveedor y su aceptacion por el
Receptor constituyen aceptacion de los términos del presente Acuerdo.

Método 3 - Aceptacion electrénica del Acuerdo?
Los Materiales [Biol6gicos PIP] se suministran previa aceptacion del presente Acuerdo realizada por

medios electronicos. [tales como Internet. Por ejemplo, se puede utilizar la «firma digital» en vez de
la firma manual para establecer la aceptacién de los términos del presente Acuerdo.]

O bien
Método 3 - Aceptacion electrénica del Acuerdo®

Los materiales se suministran previa aceptacién del presente Acuerdo realizada por medios electro-
nicos.

! En caso de aceptacion del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material mediante la aceptacién de los Materiales
Bioldgicos PIP, el embalaje que contenga dichos materiales ird acompafiado de una copia del Acuerdo Modelo de Transfe-
rencia de Material, y la aceptacion de los Materiales Bioldgicos constituye aceptacion de los términos y condiciones del
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2 En caso de aceptacion electrénica del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material, el acuerdo se realiza por me-
dio de Internet, y el Receptor acepta los términos y condiciones del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material pulsando
el icono pertinente que figure en el sitio web o en la version electronica del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material,
segln proceda.
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SUBADICION 1

LISTA DE MATERIALES SUMINISTRADOS

El presente Apéndice’ contiene una lista de los Materiales Biol6gicos PIP suministrados de conformi-
dad con este Acuerdo [La lista debera ser preparada por el Proveedor]

1 Con fines de claridad, en este documento se lo denomina subadicién 1.

38



Anexo A62/5 Add.1

ADICION 2
GRUPO ASESOR
MANDATO

(Adoptado por la Reunién Intergubernamental en su periodo reanudado de sesiones de diciem-
bre de 2008)

1. Antecedentes y mandato del Grupo Asesor

En la Declaracion Provisional adoptada por los Estados Miembros de la OMS que asistieron al
periodo reanudado de sesiones de la Reunién Intergubernamental sobre Preparacion para una Gripe
Pandémica del 20 al 23 de noviembre de 2007 se inst6 a tomar medidas para desarrollar mecanismos
internacionales justos, transparentes y equitativos sobre el intercambio de virus y la comparticion de
beneficios. Los Estados Miembros pidieron a la Directora General que estableciera un mecanismo ase-
sor encargado de monitorear y proporcionar orientaciones para reforzar el sistema basado en la con-
fianza que se precisa a fin de proteger la salud publica y llevar a cabo la necesaria evaluacion de tal
sistema. Para ello, los Estados Miembros especificaron que la Directora General debia nombrar un
Grupo Asesor en consulta con los Estados Miembros, procurando garantizar una representacion equi-
tativa de las regiones de la OMS vy los paises afectados.

El sistema basado en la confianza en cuestion es lo que se ha denominado «Marco para el inter-
cambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios en el contexto de la preparacion
para una gripe pandémica» (designado en adelante como «el Marco»). El cometido del Grupo Asesor
consiste en monitorear y evaluar el sistema de intercambio de virus gripales H5N1 y otros virus gripa-
les potencialmente pandémicos para el hombre, asi como el acceso a las vacunas y otros beneficios,
segun lo previsto en el Marco, e informar al respecto. Los elementos institucionales del Marco que
debera monitorear el Grupo Asesor son los Centros Nacionales de Gripe, otros laboratorios autoriza-
dos, los Centros Colaboradores de la OMS, los Laboratorios de Referencia para el H5 y los Laborato-
rios Reguladores Esenciales, conforme a lo descrito en la seccién [4] del Marco. No se incluye aqui a
la industria farmacéutica, si bien el Grupo Asesor podria consultarla.

2. Funciones del Grupo Asesor

2.1  Monitorear y evaluar de qué manera desempefian las diferentes funciones del Marco sus distin-
tos componentes, e informar al respecto. La informacion necesaria para llevar a cabo esas tareas debe
ser proporcionada por la Secretaria de la OMS y por otras fuentes independientes, cuando las haya. El
monitoreo llevado a cabo por el Grupo Asesor permitira evaluar en todo momento el funcionamiento
del Marco y debe abarcar como minimo lo siguiente:

a) el intercambio rapido, sistematico y puntual de los virus H5N1 y otros virus gripales po-
tencialmente pandémicos para el hombre con la [Red OMS];

b) el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe;

c) la mejora mundial de la capacidad de laboratorio, sobre todo de los paises en desarrollo, a
fin de mejorar la preparacion para una gripe pandémica;

d) la comparticion justa y equitativa de los beneficios.
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2.2 Llevar a cabo la necesaria evaluacion del Marco de acuerdo con indicadores cuantitativos y cua-
litativos elaborados a partir de la informacién suministrada por la Secretaria de la OMS y por otras
fuentes independientes si es necesario.

2.3 Proporcionar orientacion al Director General para reforzar el funcionamiento del Marco.
2.4 Las recomendaciones y los informes del Grupo Asesor estaran basados en la evidencia.

2.5 Informar anualmente, por conducto del Director General, al Consejo Ejecutivo y a la Asamblea
Mundial de la Salud acerca de sus actividades.

3. Designacién de los miembros

3.1 El Grupo Asesor constara de 18 miembros pertenecientes a tres Estados Miembros de cada una
de las regiones de la OMS, que combinaran las diversas aptitudes de formuladores de politicas, exper-
tos en salud publica y expertos técnicos de prestigio internacional en el campo de la gripe. En el ejer-
cicio de sus funciones esos miembros actuaran como expertos internacionales al servicio de la OMS
exclusivamente.

3.2 Cada uno de los miembros desempefiara sus funciones por un periodo de tres afios. La duracion
del mandato sera de tres afios, y cada afio se renovara a la tercera parte de los miembros; al sustituir a
un miembro por otro se debera mantener la representacion equitativa de las seis regiones de la OMS'y
los paises afectados; todos los miembros podran optar a dos mandatos. En caso de dimision o incapa-
cidad de un miembro por cualquier motivo, el Director General nombrara a un sustituto con el que se
mantenga la representacion equitativa de las seis regiones de la OMS y los paises afectados. El sustitu-
to completara el mandato de su predecesor. El Grupo elegira de entre sus miembros a un Presidente y
un Vicepresidente que ejerceran esas funciones durante dos afios, transcurridos los cuales los miem-
bros del Grupo elegiran a otras dos personas para ocupar dichos cargos.

3.3  El Director General aceptara periddicamente candidaturas de representantes y las incluird en una
lista que utilizara para sustituir a los miembros salientes con el fin de mantener la representacién equi-
tativa de las seis regiones de la OMS y los paises afectados.

4. Meétodos de trabajo

4.1 EIl Director General definira para este Grupo Asesor métodos de trabajo que se ajusten a las
practicas y los procedimientos de la OMS.

4.2 El Grupo Asesor se regira por el Reglamento de los Cuadros y Comités de Expertos, en particu-
lar por lo que se refiere al caracter privado de las reuniones. Ademas, los miembros del Grupo Asesor
no podran hacer declaraciones publicas, a titulo individual o en nombre del Grupo, sobre los trabajos
del mismo, salvo cuando reciban la autorizacion necesaria para ello del Director General o con fines
informativos.

5. Recursos para la aplicacion

El Director General proporcionara los recursos humanos y financieros necesarios para respaldar
la labor del Grupo Asesor.
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ADICION 3
CENTROS COLABORADORES DE LA OMS SOBRE LA GRIPE

MANDATO RELATIVO AL TRABAJO CON MATERIALES BIOLOGICOS
DE PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

ANTECEDENTES

La [Red OMS] actlia como mecanismo mundial de alerta ante la aparicidn de virus gripales con carac-
teristicas importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las activi-
dades relacionadas con la gripe pandémica, la [Red OMS] incluye cuatro categorias complementarias
de instituciones y laboratorios: los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales. La coordinacion de la [Red OMS] incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. To-
das las instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas
por mandatos basicos. En el mandato basico de los Centros Colaboradores de la OMS se establecen
los requisitos minimos que debe cumplir cada uno de ellos, y para ser designado Centro Colaborador
es indispensable tener capacidad para cumplirlos. Cada laboratorio o institucion reconocido o desig-
nado oficialmente por la OMS como parte de la Red acepta regirse por el mandato basico aplicable a
su categoria. Mas adelante figura el mandato basico aplicable a los Centros Colaboradores de la OMS.

Ademas, cada uno de los Centros Colaboradores de la OMS que forma parte de la Red puede tener un
Mandato especifico, segun proceda. Los mandatos especificos reconocen la existencia de diferencias
entre los Centros Colaboradores de la OMS con respecto a sus conocimientos especializados, capaci-
dades e intereses, y permiten que cada uno de ellos realice funciones adicionales relacionadas con las
actividades de evaluacion y respuesta ante el riesgo de pandemia. Los mandatos especificos seran de-
batidos y acordados entre el Centro Colaborador de la OMS y el Programa Mundial de la Gripe de
la OMS antes de la designacion o redesignacion de aqueél.

En general, los Centros Colaboradores de la OMS realizan una evaluacién continua del riesgo de pan-
demia de gripe, y proporcionan a los Estados Miembros y a la Secretaria asesoramiento, conocimien-
tos técnicos y apoyo que faciliten las actividades de respuesta a los riesgos de gripe. Los Centros Co-
laboradores de la OMS prestan apoyo a la investigacién de brotes, realizan analisis completos de los
virus y seleccionan y desarrollan virus con potencial pandémico candidatos para vacunas antigripales.
La ejecucion eficiente de las actividades de evaluacion y respuesta ante el riesgo de gripe pandémica
se basa en el esfuerzo colectivo de todos los miembros de la [Red OMS], a través del intercambio ra-
pido de materiales bioldgicos, reactivos de referencia, datos epidemioldgicos y otras informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los Mandatos especificos o las funciones asociadas de los labo-
ratorios de la [Red OMS] se guiaran por los principios rectores acordados en la Reunidn Interguber-
namental que se reproducen a continuacion, mientras actlen en calidad de laboratorios de la
[Red OMS]. Los mandatos de todos los laboratorios de la [Red OMS] se han elaborado con arreglo a
los siguientes Principios rectores de caracter general:
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Principios rectores para la elaboracion del mandato de los laboratorios ya existentes o futuros de
la [Red OMS] para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su man-
dato OMS estaran en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2. Los laboratorios de la [Red OMS] seran coordinados por la OMS y recibirén apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionaran puntualmente un informe resumido sobre los
analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacién disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacion del riesgo asociado y la respuesta al
riesgo conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran sus experiencias y, cuando sea necesario y
en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudaran a fortalecer la capacidad de los Estados
Miembros.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldaran, con arreglo a lo estipulado en su mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagnosticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos
con fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que, en la mayor medida posi-
ble, participen en los trabajos, incluido todo el proceso de publicacion, cientificos del Centro Nacio-
nal de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuando
pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyaran la preparacion y respuesta de la salud publica
mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacio-
nales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma rapida, sistematica y puntual mate-
rial bioldgico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucién a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para
la salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a
lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9. Los laboratorios de la [Red OMS] enviaran datos sobre secuencias genéticas a GISAID y
Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y en coherencia con el Acuerdo Modelo
de Transferencia de Material.]J[[Consenso]]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material biolégico PIP [dejaran constancia de
ello y] expresaran su agradecimiento al Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que
les haya suministrado el material.]

Mandato basico

Los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe son centros de excelencia en esta materia que
son designados por la OMS y convienen en lo siguiente:
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A. Actividades y condiciones generales

1. Trabajar bajo la coordinacion del Programa Mundial de la Gripe de la OMS y prestar apoyo a
la OMS (principios rectores 2y 7);

2. cumplir el mandato basico y el mandato especifico utilizando para ello apoyo financiero propor-
cionado Unicamente por fuentes gubernamentales u otras fuentes no comerciales;

3. utilizar el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe para registrar la recepcion y
transferencia de materiales biolégicos PIP (principio rector 8);

4. cumplir lo estipulado en el [Acuerdo Modelo de Transferencia de Material] del Marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacion
para una gripe pandémica] (principio rector 1);

5. mantener la capacidad para intercambiar, de forma regular y puntual, materiales e informacion
con otros Centros Colaboradores de la OMS (principios rectores 3 y 8);

6. tener acceso pleno y sin restricciones a servicios de laboratorio con nivel de bioseguridad 3 que
cumplan normas internacionales y nacionales reconocidas. Los proveedores asumen plenamente la
responsabilidad de cumplir los respectivos reglamentos nacionales de bioseguridad y bioproteccion, en
el entendimiento de que dichos reglamentos y normas se ajustaran, como minimo, a las normas OMS
pertinentes que estén vigentes;

7. operar como fuente de recursos técnicos para la OMS en cuestiones urgentes relacionadas con la
gripe pandémica o brotes de gripe potencialmente pandémicos (principios rectores 2 y 5);

8. reconocer debidamente a los laboratorios de origen que proporcionen muestras clinicas y/o virus
gripales con potencial pandémico (principios rectores 8 y 10);

9. mantener y fortalecer la comunicacién y colaboracion activas con los Centros Nacionales de
Gripe' y la OMS con miras a garantizar el intercambio rapido de informaciones y resultados importan-
tes desde el punto de vista de la salud publica (principios rectores 3, 4, 7y 8);

10. alertar a la OMS y al pais que haya suministrado las muestras clinicas y/o los virus con poten-
cial pandémico de hallazgos inusuales relacionados con la evaluacion del riesgo de gripe pandémica
(principios rectores 3y 7);

11. proporcionar, cuando asi lo pida la OMS, asesoramiento técnico y apoyo de laboratorio que
ayuden a los Estados Miembros, y en particular a los paises en desarrollo, a responder a los brotes de
gripe con potencial pandémico y a evaluar el riesgo (principios rectores 2, 3, 4y 7);

12. proporcionar capacitacion y prestar apoyo de laboratorio a los Centros Nacionales de Gripe,
especialmente de los paises en desarrollo, en materia de técnicas y aptitudes de laboratorio, incluidos
el diagndstico, el andlisis de datos, la evaluacion de riesgos y otras capacidades esenciales (principio
rector 4);

! Centros Nacionales de Gripe designados por la OMS: http://www.who.int/csr/disease/influenza/centres/en/index.html.
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13. ayudar a la OMS a mejorar la vigilancia mundial de los virus gripales con potencial pandémico
(principios rectores 2 y 7), incluidas la formulacion de normas, recomendaciones y politicas, la mejora
de la respuesta a los brotes y la preparacion para una pandemia (principios rectores 2, 3,4y 7);

14.  proporcionar a la OMS vy a los laboratorios de origen, de forma regular y puntual, datos de vigi-
lancia y resultados de la caracterizacion de los virus (principios rectores 3y 7);

15. asesorar a la [Red OMS] acerca de los métodos de laboratorio para el diagnostico de los virus
gripales con potencial pandémico, incluida la adopcion de nuevos métodos diagndsticos, la mejora de
las practicas de laboratorio y otras necesidades operacionales (principios rectores 2, 3y 5).

B. Andlisis de laboratorio y actividades conexas

1. Realizar con exactitud el diagnostico de laboratorio, la tipificacién y subtipificacion, y la con-
firmacion de los virus de la gripe A(H5) y de otros virus gripales con potencial pandémico presentes
en las muestras recibidas (principios rectores 2, 3y 7);

2. proceder al aislamiento de virus gripales con potencial pandémico en huevos embrionados y
cultivos celulares;

3. Ilevar a cabo analisis antigénicos y genéticos detallados de los virus gripales con potencial pan-
démico y poner los resultados a disposicion de la OMS y de los laboratorios de origen de manera pun-
tual (principios rectores 2, 3,4y 7);

4. compartir inmediatamente con el laboratorio de origen, los Centros Colaboradores de la OMS y
los Laboratorios de Referencia para el H5 las secuencias disponibles 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 (principio rector 3);

5. incorporar de forma puntual a una base de datos publica las secuencias disponibles de los genes
de la hemaglutinina y la neuraminidasa, asi como de otros genes de los virus A(H5) y otros virus gri-
pales con potencial pandémico, nunca mas de 3 meses después de que se haya completado la secuen-
ciacion, a menos que el laboratorio o pais que haya proporcionado las muestras clinicas y/o los virus
ordene lo contrario (principio rector 9);

6. producir y distribuir antisueros de hurén contra virus gripales con potencial pandémico a los
laboratorios OMS que participen en la seleccion y desarrollo de virus para vacunas antigripales (prin-
cipio rector 5);

7. realizar analisis, proporcionar datos y asesoramiento a la OMS y participar en reuniones y tele-
conferencias acerca de la seleccidn, desarrollo y disponibilidad puntual de virus candidatos para vacu-
nas antigripales contra virus HSN1 y otros virus gripales con potencial pandémico (principios recto-
res2,5y7);

8. participar en el desarrollo de virus candidatos para vacunas antigripales con fines de preparacion
y respuesta ante una pandemia de gripe (principios rectores 5y 7);

9. Ilevar a cabo pruebas de sensibilidad a los antiviricos con virus HSN1 y otros virus gripales con
potencial pandémico, e informar puntualmente a los laboratorios de origen y a la OMS (principio rec-
tor 3);
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10. seleccionar, mantener y actualizar un grupo de virus de referencia con potencial pandémico,
entre ellos el H5N1, y los antisueros correspondientes, si los hubiere, y actualizar la disponibilidad
para la OMS de virus candidatos para vacunas antigripales, y en su caso de los antisueros correspon-
dientes (principios rectores 2, 3,5y 7);

11. desarrollar, actualizar y producir, directamente o a través de entidades contratadas, reactivos
para el diagnostico de laboratorio de virus HSN1 y de otros virus gripales con potencial pandémico, y
distribuirlos a los Centros Nacionales de Gripe, con sujecion a la disponibilidad de recursos (principio
rector 5);

12.  intercambiar de forma puntual las muestras clinicas y los virus gripales con potencial pandémi-
co, de conformidad con [el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material], con los laboratorios que
trabajan en coordinacion y en colaboracién con el Programa Mundial de la Gripe de la OMS, tales
como:

i) otros Centros Colaboradores de la OMS (principios rectores 1y 8);

ii)  laboratorios reguladores esenciales que participan en el proceso seguido por la OMS para
seleccionar y desarrollar virus candidatos para vacunas antigripales, asi como en el desarrollo de
reactivos para medir la potencia de las vacunas (principios rectores 1y 8);

iii)  otros laboratorios que participan en actividades especializadas coordinadas por la OMS
(por ejemplo, los proyectos 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 y de actualizacion de
los cebadores utilizados para detectar virus de la gripe mediante la reaccién en cadena de la po-
limerasa), y otras actividades cuya finalidad es el fortalecimiento de la capacidad, de la vigilan-
cia mundial de la gripe, de la evaluacion de los riesgos y de la respuesta ante ellos (principios
rectores 1, 4y 8);

13.  seleccionar, bajo la coordinacion de la OMS, virus candidatos para vacunas antigripales, con el
fin de desarrollar y producir vacunas contra virus gripales con potencial pandémico. Dependiendo del
proceso de produccién de la vacuna, dichos virus candidatos pueden ser virus salvajes o virus reagru-
pados de gran crecimiento, entre ellos los preparados mediante genética inversa. Distribuir, tras solici-
tud previa, virus candidatos para vacunas antigripales entre receptores apropiados que dispongan del
nivel de bioseguridad adecuado, tales como fabricantes de vacunas antigripales, empresas fabricantes
de productos diagnosticos, institutos de investigacion y otros interesados en recibir virus para vacunas
antigripales (principios rectores 5y 8);

14.  seleccionar, mantener y actualizar virus de referencia A(H5N1) y otros con potencial pandémico
gue sean antigénica y genéticamente representativos de grupos importantes de virus. Con sujecion a la
disponibilidad de recursos, distribuir tras solicitud previa virus de referencia y los antisueros corres-
pondientes a los Centros Nacionales de Gripe y otros institutos para actividades no comerciales tales
como la vigilancia, y para referencia e investigacion (principio rector 10);

15. [recabar la aprobacion de los laboratorios que hayan suministrado las muestras clinicas y/o los
virus antes de distribuir muestras clinicas y/o virus gripales potencialmente pandémicos para fines dis-
tintos de los descritos supra.]
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C. Investigacion, presentaciones v publicaciones cientificas

1. Buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de origen en pro-
yectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras clinicas y/o virus gripales
procedentes de sus paises y hacerles participar activamente en la preparacion de manuscritos para pre-
sentaciones y publicaciones (principio rector 6);

2. Reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucién de colaboradores,
incluidos los laboratorios/paises que proporcionen muestras clinicas o virus gripales con potencial
pandémico, asi como reactivos, utilizando para ello directrices como las establecidas por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas" (principio rector 6).

Mandato especifico

Se trata de otras funciones atribuidas a un Centro Colaborador de la OMS en particular, teniendo en
cuenta sus conocimientos especializados concretos en materia de gripe. Consenso

1 Veéase: http://www.icmje.org/.
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CENTROS NACIONALES DE GRIPE

MANDATO RELATIVO AL TRABAJO CON MATERIALES BIOLOGICOS
DE PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

ANTECEDENTES

La [Red OMS] actiia como mecanismo mundial de alerta ante la aparicion de virus gripales con carac-
teristicas importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las activi-
dades relacionadas con la gripe pandémica, la [Red OMS] incluye cuatro categorias complementarias
de instituciones y laboratorios: los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales. La coordinacion de la [Red OMS] incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. To-
das las instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas
por mandatos basicos. Cada laboratorio o institucién reconocido o designado oficialmente por
la OMS como parte de la Red acepta regirse por el mandato basico aplicable a su categoria. Mas ade-
lante figura el mandato basico aplicable a los Centros Nacionales de Gripe.

Los Centros Nacionales de Gripe desempefian una funcién esencial en la evaluacion del riesgo de gri-
pe pandémica, por cuanto alertan inmediatamente a la OMS de cualquier brote de virus HSN1 u otros
virus gripales con potencial pandémico. Los Centros Nacionales de Gripe obtienen muestras de casos
sospechosos de infeccién por virus HSN1 u otros virus gripales inusuales, realizan diagnésticos y ana-
lisis de laboratorio y envian oportunamente esas muestras, o los virus aislados en ellas, a un Centro
Colaborador de la OMS o a un Laboratorio de Referencia para el H5 a fin de que efectden analisis vi-
rolégicos avanzados. La evaluacion eficiente del riesgo de gripe pandémica y la respuesta a ese riesgo
se basan en el esfuerzo colectivo de todos los miembros de la [Red OMS] a través del intercambio ra-
pido de materiales bioldgicos, reactivos de referencia, datos epidemioldgicos y otras informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones asociadas de los labo-
ratorios de la [Red OMS] se guiaran por los principios rectores acordados en la Reunién Interguber-
namental que se reproducen a continuacion, mientras actlen en calidad de laboratorios de la
[Red OMS]. Los mandatos de todos los laboratorios de la [Red OMS] se han elaborado con arreglo a
los siguientes principios rectores de caracter general:

Principios rectores para la elaboracion del mandato de los laboratorios ya existentes o futuros de
la [Red OMS] para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su man-
dato OMS estaran en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2. Los laboratorios de la [Red OMS] seran coordinados por la OMS y recibiran apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionaran puntualmente un informe resumido sobre los
analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacion disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacion del riesgo asociado y la respuesta al
riesgo conforme a lo especificado en su mandato.
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4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran sus experiencias y, cuando sea necesario y
en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudaran a fortalecer la capacidad de los Estados
Miembros.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldaran, con arreglo a lo estipulado en su Mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagndsticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos
con fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que, en la mayor medida posi-
ble, participen en los trabajos, incluido todo el proceso de publicacién, cientificos del Centro Nacio-
nal de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuando
pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyaran la preparacion y respuesta de la salud publica
mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacio-
nales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma rapida, sistematica y puntual mate-
rial bioldgico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucion a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para
la salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a
lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9. Los laboratorios de la [Red OMS] enviaran datos sobre secuencias genéticas a GISAID y
Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y en coherencia con el Acuerdo Modelo
de Transferencia de Material.][[Consenso]]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material bioldgico PIP [dejaran constancia de
ello y] expresaran su agradecimiento al Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que
les haya suministrado el material.]

Mandato basico

Los Centros Nacionales de Gripe son laboratorios que se rigen por el mandato que figura méas adelan-
te. Un Centro Nacional de Gripe es designado oficialmente como tal por el Ministerio de Salud del
pais interesado y reconocido por la OMS. Un Centro Nacional de Gripe puede tener obligaciones adi-
cionales impuestas por la autoridad de su Ministerio de Salud.

A. Actividades y condiciones generales

1. Trabajar bajo la coordinacion del Programa Mundial de la Gripe de la OMS y prestar apoyo a
la OMS (principios rectores 2 y 7);

2. utilizar el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe para registrar la recepcion y
transferencia de materiales biolégicos PIP (principio rector 8);

3. cumplir lo estipulado en el [Acuerdo Modelo de Transferencia de Material del Marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacién
para una gripe pandémica] (principio rector 1);
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4. actuar como principal punto de contacto entre la OMS y el pais del Centro Nacional de Gripe en
cuestiones concernientes a vigilancia, diagnéstico de laboratorio, intercambio de muestras clinicas y/o
de virus gripales con potencial pandémico, e intercambio con la OMS de informacion clinica o epide-
miolégica importante conexa, cuando esté disponible (principios rectores 2, 3, 4, 7'y 8);

5. participar activamente en la labor de vigilancia de la gripe pandémica que realice la OMS y
mantener una comunicacién y colaboracion activas con otros miembros de la [Red OMS] (principios
rectores 4, 7y 8).

B. Actividades de laboratorio v actividades conexas

1. Recoger o procesar, segin proceda, muestras clinicas de casos sospechosos de infeccion por
virus H5N1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos (principio rector 7);

2. servir como centro de acopio de virus gripales presuntamente pandémicos aislados en laborato-
rios del pais;

3. analizar la presencia de virus gripales en muestras clinicas y detectar virus gripales que no pue-
dan identificarse facilmente con los reactivos diagndsticos proporcionados por conducto de la
[Red OMS];

4, enviar a un Centro Colaborador de la OMS o0 a un Laboratorio de Referencia para el H5 de su
eleccion, en el plazo de una semana, muestras clinicas y/o virus [y/o ARN o ADNCc] que no puedan
identificarse facilmente con los reactivos diagnosticos proporcionados por conducto de la [Red OMS],
aportando la fecha de obtencion de la muestra y la informacion geogréfica, epidemiologica y clinica
pertinente (principios rectores 2, 3, 5, 7 'y 8); Consenso

5. asistir a cursos de capacitacién en practicas de laboratorio impartidos por los Centros Colabora-
dores de la OMS, en un esfuerzo por establecer y mantener la capacidad para reconocer virus gripales
gue no pueden identificarse facilmente (principio rector 4);

6. supervisar, mantener y reforzar la vigilancia de la gripe en el pais (principio rector 2);

7. prestar asesoramiento y apoyo técnicos a otros laboratorios de la gripe del pais en materia de
logistica de obtencion y envio de muestras, bioseguridad de los laboratorios y otros procedimientos

operativos relacionados con la vigilancia de la gripe (principios rectores 2y 7).

C. Informacidn y comunicacién

1. Alertar de inmediato a la OMS ante la deteccidn de virus gripales que no puedan identificarse
facilmente con los reactivos de diagndstico proporcionados por conducto de la [Red OMS] o la apari-
cién de brotes inusuales de gripe no estacional o sindromes pseudogripales;

2. proporcionar a las autoridades nacionales y a la poblacién informacién oportuna sobre los virus
H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos que circulen en el pais.
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LABORATORIOS DE REFERENCIA DE LA OMS PARA EL H5

MANDATO RELATIVO AL TRABAJO CON MATERIALES BIOLOGICOS
DE PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

ANTECEDENTES

La [Red OMS] acttia como mecanismo mundial de alerta ante la aparicion de virus gripales con carac-
teristicas importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las activi-
dades relacionadas con la gripe pandémica, la [Red OMS] incluye cuatro categorias complementarias
de instituciones y laboratorios: los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales. La coordinacion de la [Red OMS] incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. To-
das las instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas
por mandatos basicos. En el mandato basico de los Centros Colaboradores de la OMS se establecen
los requisitos minimos que debe cumplir cada uno de ellos, y para ser designado Centro Colaborador
es indispensable tener capacidad para cumplirlos. Cada laboratorio o institucién reconocido o desig-
nado oficialmente por la OMS como parte de la Red acepta regirse por el mandato basico aplicable a
su categoria. Mas adelante figura el mandato basico aplicable a los Laboratorios de Referencia de
la OMS para el H5.

Los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 son laboratorios que empezaron a ser designa-
dos por la OMS en 2005, de manera ad hoc, para responder a la aparicion y propagacion de virus de la
gripe aviar H5N1 hiperpatdgena. Esos laboratorios Ilevan a cabo actividades de evaluacion y respues-
ta ante el riesgo de pandemia, proporcionando diagndsticos de laboratorio fiables de la infeccion
humana por virus de la gripe, en especial en casos sospechosos de estar asociados a virus de la gripe
aviar A(H5N1) o a otros virus gripales con potencial pandémico. Las actividades eficientes de evalua-
cién y respuesta se basan en el esfuerzo colectivo de todos los miembros de la [Red OMS], a través del
intercambio rapido de materiales bioldgicos, reactivos de referencia, datos epidemioldgicos y otras
informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones asociadas de los labo-
ratorios de la [Red OMS] se guiaran por los principios rectores acordados en la Reunidn Interguber-
namental que se reproducen a continuacién, mientras actlen en calidad de laboratorios de la
[Red OMS]. Los mandatos de todos los laboratorios de la [Red OMS] se han elaborado con arreglo a
los siguientes principios rectores de caracter general:

Principios rectores para la elaboracién del mandato de los laboratorios ya existentes o futuros de
la [Red OMS] para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su man-
dato OMS estaran en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2. Los laboratorios de la [Red OMS] seran coordinados por la OMS y recibiran apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionaran puntualmente un informe resumido sobre los
analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacion disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacidn del riesgo asociado y la respuesta al
riesgo conforme a lo especificado en su mandato.
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4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran sus experiencias y, cuando sea necesario y
en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudaran a fortalecer la capacidad de los Estados
Miembros.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldaran, con arreglo a lo estipulado en su mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagndsticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos
con fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que, en la mayor medida posi-
ble, participen en los trabajos, incluido todo el proceso de publicacién, cientificos del Centro Nacio-
nal de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuando
pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyaran la preparacion y respuesta de la salud publica
mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacio-
nales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma rapida, sistematica y puntual mate-
rial bioldgico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucion a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para
la salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a
lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9. Los laboratorios de la [Red OMS] enviaran datos sobre secuencias genéticas a GISAID o
Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y en coherencia con el Acuerdo Modelo
de Transferencia de Material.][[Consenso]]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material bioldgico PIP [dejaran constancia de
ello y] expresaran su agradecimiento al Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que
les haya suministrado el material.]

Mandato bésico

Los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 son laboratorios designados con arreglo a un
procedimiento definido de la OMS, de manera ad hoc, y que cumplen los términos del mandato basico
que figuran a continuacion.

A. Actividades y condiciones generales

1. Trabajar bajo la coordinacion del Programa Mundial de la Gripe de la OMS y prestar apoyo a
la OMS (principio rector 2);

2. cumplir los criterios fijados por la OMS para aceptar como positivos los resultados de las prue-
bas de diagndstico de la infeccion humana por virus H5;*

! Véase: http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/H5AcceptanceCriteria_160ct07.pdf
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3. utilizar el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe para registrar la recepcion y
transferencia de materiales biolégicos PIP (principio rector 8);

4, cumplir lo estipulado en el [Acuerdo Modelo de Transferencia de Material del Marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacién
para una gripe pandémica] (principio rector 1);

5. proporcionar a su propio pais y a otros paises, cuando los necesiten, servicios de laboratorio pa-
ra el diagnostico de los virus de la gripe A(H5) y de otros virus gripales con potencial pandémico
(principios rectores 3y 7);

6. alertar a la OMS y al pais que haya suministrado las muestras clinicas y/o los virus con poten-
cial pandémico de hallazgos inusuales relacionados con la evaluacion del riesgo de gripe pandémica
(principios rectores 3y 7);

7. aportar a la OMS retroinformacion sobre el uso de los protocolos de diagnéstico y los cebadores
por ella recomendados, a fin de ayudar a la Organizacién a actualizar las recomendaciones para el
diagndstico de laboratorio (principios rectores 2, 3, 4y 5).

B. Actividades de laboratorio vy actividades conexas

1. asesorar a clinicas, hospitales y otros sitios de recogida de muestras acerca de la obtencidn, con-
servacion, embalaje y envio seguros y adecuados de muestras clinicas (principio rector 7);

2. realizar con exactitud el diagndstico de laboratorio, la tipificacion y subtipificacion, y la confir-
macion de los virus de la gripe A(H5) y de otros virus gripales con potencial pandémico presentes en
las muestras recibidas y poner los resultados a disposicion de los Centros Colaboradores de la OMS y
de los laboratorios de origen de manera puntual (principios rectores 2, 3, 4y 7);

3. proporcionar conocimientos técnicos y apoyo de laboratorio a la respuesta a los brotes de virus
A(H5) y otros virus gripales con potencial pandémico (principios rectores 2, 3, 4,5y 7);

4. compartir de forma sistematica con los Centros Colaboradores de la OMS muestras clinicas y/o
aislados de virus A(H5) y otros virus gripales con potencial pandémico, a fin de caracterizarlos mejor
de conformidad con [el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material] (principios rectores 1, 8 y 10);

5. compartir inmediatamente con el laboratorio de origen, los Centros Colaboradores de la OMS y
los Laboratorios de Referencia para el H5 las secuencias disponibles 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 (principio rector 3);

6. incorporar de forma puntual a una base de datos publica las secuencias disponibles de los genes
de la hemaglutinina y la neuraminidasa, asi como de otros genes de los virus A(H5) y otros virus gri-
pales con potencial pandémico, nunca mas de 3 meses después de que se haya completado la secuen-
ciacidn, a menos que el laboratorio o pais que haya proporcionado las muestras clinicas y/o los virus
ordene lo contrario (principio rector 9);

7. reconocer debidamente a los laboratorios de origen que proporcionen muestras clinicas y/o virus
gripales con potencial pandémico (principios rectores 8 y 10).
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C. Investigacion, presentaciones v publicaciones cientificas

1. Buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de origen en pro-
yectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras clinicas y/o virus gripales
procedentes de sus paises y hacerles participar activamente en la preparacion de manuscritos para pre-
sentaciones y publicaciones (principio rector 6);

2. Reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucién de colaboradores,
incluidos los laboratorios/paises que proporcionen muestras clinicas o virus gripales con potencial
pandémico, asi como reactivos, utilizando para ello directrices como las establecidas por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas" (principio rector 6).

L Veéase: http://www.icmje.org/.
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LABORATORIOS REGULADORES ESENCIALES

MANDATO RELATIVO AL TRABAJO CON MATERIALES BIOLOGICOS
DE PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

ANTECEDENTES

La [Red OMS] actiia como mecanismo mundial de alerta ante la aparicién de virus gripales con carac-
teristicas importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las activi-
dades relacionadas con la gripe pandémica, la [Red OMS] incluye cuatro categorias complementarias
de instituciones y laboratorios: los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales. La coordinacion de la [Red OMS] incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. To-
das las instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas
por mandatos basicos. En el mandato basico de los Centros Colaboradores de la OMS se establecen
los requisitos minimos que debe cumplir cada uno de ellos, y para ser designado Centro Colaborador
es indispensable tener capacidad para cumplirlos. Cada laboratorio o institucién reconocido o desig-
nado oficialmente por la OMS como parte de la Red acepta regirse por el mandato basico aplicable a
su categoria. Mas adelante figura el mandato basico aplicable a los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales.

Los laboratorios reguladores esenciales estan oficialmente asociados a organismos nacionales de re-
glamentacion y desempefian una funcion primordial en el desarrollo, la regulacion y la normalizacion
de las vacunas antigripales. Llevan casi cuatro décadas desempefiando esa funcion en la Red OMS, y
han contribuido asi a la produccién de vacunas antigripales seguras y eficaces, gracias a la seleccion y
el desarrollo de virus candidatos para vacunas. Aungue antes no tenian un mandato acordado oficial-
mente con la OMS, en la préactica trabajaban en estrecha colaboracion tanto con la Organizacion como
con los fabricantes de vacunas antigripales. Actualmente son cuatro los Centros Colaboradores: el
Centro de Investigacién y Evaluacidon de Productos Bioldgicos (Estados Unidos de América); el
National Institute for Biological Standards and Control (Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del
Norte); el Instituto Nacional de Enfermedades Infecciosas (Jap6n), y la Therapeutic Goods Adminis-
tration (Australia).

En el mandato basico se consignan los requisitos minimos que debe reunir cada Laboratorio Regulador
Esencial, ya sea a titulo individual o como grupo. EIl Laboratorio Regulador Esencial de que se trate,
el Programa Mundial de la Gripe de la OMS y, en algunos casos, la industria podran estudiar y acordar
mandatos especificos.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones asociadas de los labo-
ratorios de la [Red OMS] se guiaran por los principios rectores acordados en la Reunidn Interguber-
namental que se reproducen a continuacion, mientras actlen en calidad de laboratorios de la
[Red OMS]. Los mandatos de todos los laboratorios de la [Red OMS] se han elaborado con arreglo a
los siguientes principios rectores de caracter general:

Principios rectores para la elaboracién del mandato de los laboratorios ya existentes o futuros de
la [Red OMS] para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su man-
dato OMS estaran en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.
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2. Los laboratorios de la [Red OMS] seran coordinados por la OMS y recibiran apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionaran puntualmente un informe resumido sobre los
analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacién disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacion del riesgo asociado y la respuesta al
riesgo conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran sus experiencias y, cuando sea necesario y
en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudaran a fortalecer la capacidad de los Estados
Miembros.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldaran, con arreglo a lo estipulado en su mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagnosticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos
con fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que, en la mayor medida posi-
ble, participen en los trabajos, incluido todo el proceso de publicacion, cientificos del Centro Nacio-
nal de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuando
pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyaran la preparacion y respuesta de la salud publica
mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacio-
nales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma rapida, sistematica y puntual mate-
rial bioldgico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucién a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para
la salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a
lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9. Los laboratorios de la [Red OMS] enviaran datos sobre secuencias genéticas a GISAID o
Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y en coherencia con el Acuerdo Modelo
de Transferencia de Material.][[Consenso]]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material bioldgico PIP [dejaran constancia de
ello y] expresaran su agradecimiento [por el mismo, asi como] al Centro Nacional de Gripe u otro
laboratorio autorizado que les haya suministrado el material.]

Mandato basico

Los laboratorios reguladores esenciales deberan cumplir las siguientes disposiciones previstas en el
mandato basico, a titulo individual o como grupo:

A. Actividades y condiciones generales

1. Asesorar a la OMS con respecto a la seleccién de virus HSN1 y otros virus de la gripe con po-
tencial pandémico para su uso en vacunas antigripales (principios rectores 2, 3y 5);
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2. ayudar a la OMS y los Estados Miembros a desarrollar los aspectos de los planes de preparacion
y respuesta ante una gripe pandémica relacionados con las vacunas (principios rectores 2, 3,4y 7);

3. asesorar a la OMS sobre los aspectos normativos y de desarrollo pertinentes de las vacunas
contra el H5N1 y otros virus de la gripe con potencial pandémico (principios rectores 2, 3y 5);

4, previa peticion, informar y asesorar a la OMS sobre los programas de trabajo y las nuevas técni-
cas destinados a mejorar el desarrollo y la normalizacién de vacunas contra el HSN1 y otros virus de la
gripe con potencial pandémico (principios rectores 2, 3, 4y 5);

5. utilizar el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe para registrar la recepcion y
transferencia de materiales biolégicos PIP (principio rector 8);

6. cumplir lo estipulado en el [Acuerdo Modelo de Transferencia de Material del Marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacion
para una gripe pandémica] (principio rector 1).

B. Actividades de laboratorio y actividades conexas

1. Almacenar y, de ser necesario, amplificar virus H5N1 y otros virus gripales con potencial
pandémico que sean representativos y se hayan obtenido a través de la [Red OMS] (principios recto-
resly 2);

2. a peticion de la OMS, desarrollar virus H5SN1 y otros virus de la gripe con potencial pandémico
candidatos para vacunas antigripales, y caracterizarlos utilizando las normas acordadas (principios rec-
tores 1, 2, 3,5y 6);

3. almacenar y, de ser necesario, amplificar virus HSN1 y otros virus de la gripe con potencial
pandémico candidatos para vacunas antigripales obtenidos a través de la [Red OMS] (principios recto-
resl, 2,3y5);

4. preparar y calibrar reactivos de referencia para la normalizacion de virus H5SN1 y otros virus de
la gripe con potencial pandémico candidatos para vacunas antigripales en colaboracion con otros labo-
ratorios reguladores esenciales (principios rectores 1, 2 y 5);

5. distribuir, con sujecion a lo dispuesto en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material, virus
H5N1 y otros virus de la gripe con potencial pandémico candidatos para vacunas antigripales a los
laboratorios interesados, incluidos los laboratorios de la [Red OMS], y a los fabricantes de vacunas
antigripales (principios rectores 1, 2y 5);

6. directamente 0 por mediacién de contratistas, suministrar a laboratorios, como los de la
[Red OMS] vy los laboratorios reguladores nacionales, asi como a los fabricantes de vacunas antigripa-
les, reactivos de referencia para la normalizacion de las vacunas contra virus HSN1 y otros virus gripa-
les con potencial pandémico (principios rectores 1, 2 'y 5);

7. realizar analisis, proporcionar datos y asesoramiento a la OMS y participar en reuniones y tele-
conferencias acerca de la seleccidn, desarrollo y disponibilidad puntual de virus candidatos para vacu-
nas antigripales contra virus H5N1 y otros virus gripales con potencial pandémico (principios recto-
res2,5y7).
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C. Investigacion, presentaciones v publicaciones cientificas

1. Buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de origen en pro-
yectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras clinicas y/o virus gripales
procedentes de sus paises y hacerles participar activamente en la preparacion de manuscritos para pre-
sentaciones y publicaciones (principio rector 6);

2. Reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucién de colaboradores,
incluidos los laboratorios/paises que proporcionen muestras clinicas o virus gripales con potencial
pandémico, asi como reactivos, utilizando para ello directrices como las establecidas por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas" (principio rector 6).

Wéase: http://www.icmje.org/.
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ADICION 4

PRINCIPIOS RECTORES PARA LA ELABORACION DEL MANDATO DE
LOS LABORATORIOS YA EXISTENTES O FUTUROS DE LA [RED OMS]
PARA EL H5N1Y OTROS VIRUS GRIPALES POTENCIALMENTE
PANDEMICOS PARA EL HOMBRE

Las funciones, responsabilidades y actividades especificas de los distintos laboratorios de la
[Red OMS] pueden diferir segln se trate de un Centro Nacional de Gripe, un Centro Colaborador de
la OMS, un Laboratorio de Referencia para el H5 o un laboratorio regulador esencial. Sin embargo, en
el contexto de la preparacidn para una gripe pandémica y de sus actividades con el virus H5N1 y otros
virus potencialmente pandémicos para el hombre, a la hora de formular el mandato de cada grupo de
laboratorios de la [Red OMS] se deberan observar los siguientes principios rectores basicos:

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su manda-
to OMS estaran en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2. Los laboratorios de la [Red OMS] seran coordinados por la OMS y recibiran apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionaran puntualmente un informe resumido sobre los
andlisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacidn disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacion del riesgo asociado y la respuesta al riesgo
conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran sus experiencias y proporcionaran capacidad
para fortalecer el apoyo a los Estados Miembros de la OMS cuando sea necesario.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldaran, con arreglo a lo estipulado en su Mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagndsticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos con
fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que participen en los trabajos en la
mayor medida posible cientificos del Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya
suministrado el material, especialmente cuando pertenezca a un pais en desarrollo, incluido todo el
proceso de publicacion.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyaran la preparacion y respuesta de la salud pablica mun-
dial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacionales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma réapida, sistematica y puntual mate-
rial bioldgico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucion a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para la
salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a lo
establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9. Los laboratorios de la [Red OMS] enviaran datos sobre secuencias genéticas a la Iniciativa
Mundial sobre Intercambio de Datos sobre la Gripe Aviar (GISAID por la sigla en inglés) y a Genbank
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0 a bases de datos semejantes en forma oportuna y en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transfe-
rencia de Material.][[Consenso]]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material bioldgico PIP expresaran el debido re-
conocimiento [por el mismo, asi como] al Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que
les haya suministrado el material.]
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