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Preparacion para una gripe pandémica:
intercambio de virus gripales y acceso
a las vacunas y otros beneficios

Resultado del proceso para ultimar los elementos pendientes
del Marco para el intercambio de virus gripales
y el acceso a las vacunas y otros beneficios

Informe de la Secretaria

1. En mayo de 2007, la Asamblea Mundial de la Salud aprobé la resolucion WHA60.28, titulada
«Preparacién para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros
beneficios», que se centraba en los riesgos de la gripe pandémica, sus probables repercusiones en to-
dos los sectores de la sociedad y la necesidad de tener acceso, lo mds pronto posible, a las vacunas. La
resolucion instaba a los Estados Miembros a que apoyaran la Red Mundial OMS de Vigilancia de la
Gripe y sus procedimientos, y a que aseguraran y promovieran el intercambio justo y equitativo de la
generacion de informacién, medios de diagndstico, medicamentos, vacunas y otras tecnologias.

2. En esa resolucion, la Asamblea de la Salud pidi6 a la Directora General que, entre otras cosas,
convocara una reunién intergubernamental para examinar los marcos y mecanismos encaminados a
fortalecer el intercambio oportuno de virus gripales con potencial pandémico y el acceso equitativo a
los beneficios, con miras a aumentar la preparacién mundial para una gripe pandémica.

3. Tras varios periodos de sesiones, la Reunién Intergubernamental sobre Preparacién para una
Gripe Pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios redactd y
negocid el Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios en
el contexto de la preparacién para una gripe pandémica,' logré adelantos considerables y llegé a un
consenso en torno a ciertos principios, en particular el compromiso de los Estados Miembros de inter-
cambiar, en condiciones de igualdad, los virus gripales potencialmente pandémicos, asi como de com-
partir los beneficios, que se consideraron partes igualmente importantes de la accidn colectiva en pro
de la salud pudblica. También se aprobaron por consenso y se establecieron varios mecanismos, a sa-
ber: el mecanismo de trazabilidad de virus gripales dentro de la OMS; el Grupo Asesor; y el mandato
de las cuatro categorias de laboratorios dentro de la Red Mundial OMS de Vigilancia de la Gripe.

' Documento A62/5 Add.1, anexo.
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4. Aunque se logré el consenso con respecto a la mayoria de las disposiciones del Marco, queda-
ron pendientes varias dreas importantes cuando la Reunién Intergubernamental concluyd sus trabajos y
presenté el documento sobre sus resultados a la Directora General para que lo hiciera llegar a la
62." Asamblea Mundial de la Salud.

5. En mayo de 2009, la Asamblea de la Salud aprob¢ la resoluciéon WHA62.10, titulada «Prepara-
cién para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros benefi-
cios», por la cual pidi6 a la Directora General que, entre otras cosas, facilitara un proceso transparente
para ultimar los elementos pendientes, en particular el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material y
su anexo, y que informase de su resultado al Consejo Ejecutivo en su 126.* reunién, en enero de 2010.

6. El proceso que se adoptd para atender el mandato de la Asamblea de la Salud consistié en lo
siguiente:

a) examen y andlisis de las posiciones manifestadas durante la Reunion Intergubernamental
sobre los asuntos clave pendientes;

b)  elaboracién de un documento en el que se plantearan propuestas concretas para ultimar
los elementos pendientes (se adjunta como anexo); y

c) una reunién de consulta de dos dias de duracién con los Estados Miembros y las organi-
zaciones de integracion econdmica regional, facilitada por la Directora General, para analizar
las propuestas.

7. A la reunién de consulta asistieron representantes de 74 Estados Miembros, una organizacién de
integracion econdmica regional y dos organizaciones internacionales. Los debates giraron en torno a
tres elementos pendientes del Marco: el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material; la comparti-
cioén de beneficios; y los derechos de propiedad intelectual. La Secretaria subray6 su intencién de bus-
car un terreno propicio para salvar las grandes divergencias que persistian entre los Estados Miembros
con respecto a estos tres aspectos de importancia fundamental.

8. No se logré el consenso en ninguno de los asuntos concretos pendientes, pero se expres6 un
apoyo amplio a un enfoque gradual para establecer, de conformidad con el Marco, un sistema de com-
particién de beneficios que seria més sostenible, previsible y estructurado que el actual arreglo ad hoc
para compartir las vacunas y otros beneficios. A continuacién se mencionan otros resultados de la
reunion:

a)  El Acuerdo Modelo de Transferencia de Material. De los debates surgieron dos con-
clusiones:

i) Muchos Estados Miembros juzgaron apropiado adoptar un enfoque progresivo' di-
rigido a elaborar mecanismos para tratar progresivamente con todas las entidades perti-
nentes que reciban materiales bioldgicos de la Red Mundial OMS de Vigilancia de la
Gripe. Este enfoque deberia ser lo bastante flexible para tener en cuenta la adopcién de
medidas en paralelo. Un factor limitante considerable son los recursos de que dispone la
Secretarfa.

! Qued6 entendido que un enfoque «progresivo» abarcaria los esfuerzos secuenciales y paralelos para abordar los
arreglos de comparticion de beneficios con la variedad de entidades que no forman parte de la Red OMS.
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i) Una version simplificada del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material, que se
aplicaria dentro de la Red Mundial OMS de Vigilancia de la Gripe, era una opcidn précti-
cay realista. Se subray6 que cualquier acuerdo de este tipo tendria que leerse en conjun-
cién con los aspectos pertinentes del mandato de los laboratorios de la Red OMS, segtin
figuran en el Marco.

b) Comparticion de beneficios

i) Hubo acuerdo general en el sentido de que la lista de beneficios deberia ampliarse,
en particular mediante la incorporacién o la referencia a los beneficios mencionados en la
seccion 6 del Marco, que ya habian obtenido consenso.

iM) Persistieron las diferencias entre los Estados Miembros en torno a la cuestion del
cardcter voluntario u obligatorio de la comparticién de beneficios. En las deliberaciones,
se recordd que el principio de «en pie de igualdad» era el fundamento del intercambio de
virus gripales y beneficios de conformidad con el Marco. Teniendo en cuenta ademads el
acuerdo general en el sentido de favorecer un sistema mds estructurado y predecible sobre
el acuerdo ad hoc vigente, la Directora General observé que era posible encontrar un te-
rreno propicio para el avenimiento. Este consistiria en mantener la necesidad de hacer
contribuciones al sistema y, al mismo tiempo, permitir que cada fabricante de vacunas an-
tigripales elija la contribucién especifica que desee hacer, para adaptar asi los acuerdos
individuales a las capacidades y puntos fuertes respectivos.

c) Derechos de propiedad intelectual. Persistieron las grandes divergencias de los Estados
Miembros en torno a esta cuestién. Algunos sostuvieron que las entidades que forman parte de
la Red Mundial OMS de Vigilancia de la Gripe no deberfan aspirar a tener derechos de propie-
dad intelectual, mientras que otros afirmaron que tales derechos deberian permitirse y fomentar-
se como un incentivo importante para la innovacién. La Directora General exhort6 a los Esta-
dos Miembros a considerar la cuestién de los derechos de propiedad intelectual como una entre
muchas cuestiones. Se sefial6 que la experiencia adquirida con motivo de la pandemia causada
por el virus (HIN1) 2009 pandémico podria con el tiempo allanar el camino para resolver esta
cuestion.

Actualizacion sobre la labor del Grupo Asesor

9. En la seccion 7.2.6 del Marco se pide a la Directora General que, por conducto del Consejo Eje-
cutivo, presente a la 63." Asamblea Mundial de la Salud un informe sobre la labor realizada por el
Grupo Asesor para que la Asamblea decida acerca del futuro mandato de este.

10.  El Grupo Asesor fue convocado dos veces por la Directora General, el 21 de octubre de 2008 y
el 5 de marzo de 2009. En su primera reunion, el Grupo Asesor eligié su mesa directiva y redact6é un
mandato provisional para someterlo a la consideracién de la Reunion Intergubernamental, que lo apro-
bé en su reunién de diciembre de 2008.

11. La segunda reunién se convocé para examinar y debatir los cuatro documentos preparatorios
solicitados por la Reunién Intergubernamental con anterioridad a su reunién del 15 y 16 de mayo
de 2009, y brindar orientacion a la Directora General con respecto a dichos documentos.

12.  Se entiende que el futuro mandato del Grupo Asesor serd congruente con el Marco, en particular
la seccién 7.
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INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO

13.  Se invita al Consejo a que tome nota del presente informe y considere las recomendaciones
apropiadas derivadas del mismo.
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ANEXO

REUNION CONSULTIVA DE LA DIRECTORA GENERAL
CON LOS ESTADOS MIEMBROS!

Propuestas para ultimar los elementos pendientes 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»

ANTECEDENTES

1. La 62.* Asamblea Mundial de la Salud, en su resolucion WHA62.10, pidi6 entre otras cosas a la
Directora General «que facilite un proceso transparente para concluir los elementos pendientes [del
Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica], en particular el Acuerdo Modelo de Transferencia
de Material (AMTM) y su anexo, y que informe de su resultado al Consejo Ejecutivo en su 126.? reu-
nién en enero de 2010».

2. El proceso acordado para responder al mandato de la Asamblea de la Salud comprendia lo si-
guiente:

* examen y andlisis de las opiniones expresadas durante la Reunién Intergubernamental sobre
las cuestiones pendientes mds importantes

» elaboracion del presente texto (el «Documento») para exponer propuestas especificas a fin
de acabar de tratar las cuestiones pendientes

* una reunién consultiva de dos dias con los Estados Miembros para examinar las propuestas.
3. El anélisis de los elementos pendientes a ultimar 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’
muestra que pueden adscribirse a alguna de las tres dreas siguientes:

* el AMTM y las relaciones con los fabricantes de vacunas antigripales

* los derechos de propiedad intelectual

e oftras cuestiones.

4. En este Documento se presentan propuestas encaminadas a resolver las dos cuestiones pen-
dientes mds importantes, a saber, el AMTM vy los derechos de propiedad intelectual. Estas dos cues-
tiones abarcan aspectos cruciales de la salud publica en relacién con la preparacién para una gripe

* Por «virus gripales» se entienden los virus Influenza.
' Documento HSE/GIP/PIP/2009.1.
% Documento A62/5 Add.1, apéndice.
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pandémica, incluidos en particular: la capacidad permanente de los laboratorios de la Red OMS para
evaluar el riesgo de gripe pandémica, y el desarrollo y suministro ininterrumpido y rdpido de vacuna
contra la gripe pandémica por los fabricantes de vacunas antigripales, con el objetivo, entre otros, de
proporcionar acceso a esas vacunas a los paises en desarrollo que las necesiten.

PROPUESTAS
El AMTM Yy la relacion con los fabricantes de vacunas antigripales

5. Las deliberaciones mantenidas en la Reunién Intergubernamental pusieron de relieve dos pers-
pectivas claramente divergentes en relaciéon con el AMTM: para unos, este debia ser un acuerdo vin-
culante que lo abarcara todo, esto es, tanto el intercambio de virus como la participacién en los benefi-
cios, mientras que para otros el acuerdo debia limitarse al intercambio de virus.

6. Segun el enfoque propuesto, se crearfan dos documentos: a) un AMTM que abarque el inter-
cambio, uso y transferencia de Material Bioldgico PIP dentro de la Red OMS; y b) unos Principios
rectores para el establecimiento de arreglos de participacion en los beneficios con los fabricantes de
vacunas antigripales. En los apéndices 1y 2 se adjuntan los proyectos de esos documentos.

a) EIAMTM. Este documento seria valido para todos los laboratorios de la Red OMS. Los
términos para el uso de Material Bioldgico PIP por los laboratorios de la Red OMS son los que
figuran en su Mandato OMS. Segin el AMTM, los proveedores de Material Bioldgico PIP
aceptan la transferencia de dicho material dentro de la Red OMS mientras siga en vigor el
AMTM. Este pasaria a aplicarse a los laboratorios de la Red OMS una vez que estos acepten su
nuevo Mandato OMS (laboratorios ya integrados en la Red OMS) o a los que la OMS designe o
reconozca como miembros de la Red OMS (nuevos laboratorios incorporados a la Red OMS).
Los laboratorios que acepten la designacion o el reconocimiento por la OMS pasarian a estar au-
tomaticamente obligados por el AMTM, y esa situacioén se prolongaria durante todo el periodo
de vigencia de esa designacién o reconocimiento. En el AMTM hay también una disposicidn
sobre la solucion de controversias.

b)  Principios rectores para el establecimiento de arreglos de participacion en los benefi-
cios con los fabricantes de vacunas antigripales. Se intentaria acordar arreglos individuales
con los fabricantes de vacunas antigripales sobre la base de un conjunto de Principios rectores a
acordar por los Estados Miembros. Esta manera de proceder es muy similar a la que se siguid
para llegar a un consenso sobre el Mandato OMS para los laboratorios de la Red OMS (los Es-
tados Miembros acordaron unos «Principios rectores para la elaboracién del Mandato OMS»
que orientaron a la Secretaria a la hora de preparar dicho Mandato). Considerando el nimero
potencialmente ilimitado de laboratorios ajenos a la Red OMS que pueden solicitar Material
Biolégico PIP, asi como la imposibilidad practica de que la OMS suscriba arreglos con todos
ellos, la solucién propuesta consiste en que los acuerdos individuales se limiten a los fabricantes
de vacunas antigripales. Todos los acuerdos con los fabricantes de vacunas antigripales refleja-
rian los mismos Principios rectores, en particular los relativos a la participacion en los benefi-
cios, los derechos de propiedad intelectual y la solucién de controversias, pero tendrian también
la flexibilidad suficiente para reconocer las diferencias entre fabricantes.
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Derechos de propiedad intelectual

7. A lo largo de las deliberaciones de la Reunién Intergubernamental cobraron forma dos perspec-
tivas diferentes. Desde una de ellas se abogaba por que no se impusiera ninguna restriccién al derecho
de las partes que manejen el Material Bioldgico PIP a solicitar derechos de propiedad intelectual sobre
los inventos conseguidos con dicho material, mientras que segun el otro punto de vista habria que res-
tringir la solicitud de derechos de propiedad intelectual.

8. El texto propuesto representa una solucién intermedia entre esas dos posturas. La esencia de la
propuesta es que ni el Marco ni el AMTM impidan actividades de investigacién y desarrollo que puedan
desembocar en mejoras de las tecnologias o los medicamentos disponibles para la deteccién o el control
de la gripe. Ademds, se intenta garantizar unos derechos equitativos de los laboratorios que manejen y
utilicen Material Biol6gico PIP, que les permitan a todos ellos solicitar derechos de propiedad intelectual
derivados del uso de dicho Material, independientemente de la condicién juridica de los laboratorios
(centro colaborador de la OMS designado o entidad publica, privada, con o sin fines de lucro).

9. Lo que se propone, en consecuencia, es permitir que toda entidad que reciba Material Bioldgi-
co PIP pueda solicitar derechos de propiedad intelectual derivados del uso de dicho Material, e instar a
esas entidades a que concedan a la OMS una licencia no exclusiva y libre de regalias que pueda subli-
cenciarse respecto a dichos derechos, en la medida en que dicha concesién no esté prohibida por nin-
guna ley, norma reguladora u obligacién para con terceros (obligacién contraida antes de recibir el
Material Biolégico PIP). Las licencias otorgadas a la OMS estarfan sujetas a determinados términos y
condiciones, que incluirfan, sin limitarse a ellos, los siguientes elementos: compromiso, capacidad y
disposicidn del receptor potencial a utilizar la sublicencia, y logro de un acuerdo respecto a la aplica-
cioén territorial de la misma.

10.  Esta propuesta se ajusta a la disposicion sobre propiedad intelectual incluida en un acuerdo re-
ciente relacionado con la salud publica, a saber, la Colaboracién para el Descubrimiento de una Vacu-
na contra el Sida." La propuesta se adjunta a este Documento como apéndice 3.

Otras cuestiones

11.  Los trabajos de finalizacidon de un pequeiio nimero de elementos pendientes pueden ultimarse a
su debido tiempo una vez logrado un consenso en las cuestiones fundamentales examinadas supra.

Los elementos pendientes comprenden lo siguiente:

a)  parrafos del predmbulo, en particular los relativos a la relacién entre el Marco y el Con-
venio sobre la Diversidad Bioldgica;

b) el nombre de 1a Red OMS; y

c) las definiciones de «material genético» y «muestras clinicas».

! La Colaboracién para el Descubrimiento de una Vacuna contra el Sida (CAVD), lanzada por la Fundacién Bill y
Melinda Gates en julio de 2006, financia actualmente en total 19 ayudas de tres a cinco aflos que respaldan la labor de mds de
450 investigadores de 100 instituciones en 21 paises. Los interesados pueden obtener mds informacién sobre la CAVD, in-
cluido el acceso a los textos de acuerdos legales, en: http://www.cavd.org/Pages/default.aspx. La cldusula sobre propiedad
intelectual empleada como modelo se encuentra en el anexo C, 1.b.iii del Acuerdo sobre Intercambio de Datos y Materiales
de la CAVD, que se puede consultar en el siguiente enlace:
http://www.cavd.org/SiteCollectionDocuments/CAVDDataMaterialsSharingAgreement.pdf.




EBI126/4 Anexo

Apéndice 1

Proyecto de Acuerdo Modelo de Transferencia de Material

A fin de profundizar en el 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 (el «Marco»), se ha elabora-
do este Acuerdo Modelo de Transferencia de Material («Acuerdo» 0 «<AMTM>»).

LAS PARTES EN ESTE ACUERDO CONVIENEN EN LO SIGUIENTE:

ARTICULO 1 - PARTES EN EL ACUERDO

1.1  Las Partes en este AMTM se limitan a los laboratorios de gripe que han sido designados o reco-
nocidos por la OMS y han aceptado trabajar conforme a lo estipulado en el Mandato OMS acordado.
En el presente Acuerdo:

* El Proveedor es el laboratorio que envia el Material Biol6gico PIP, segin se define infra,

* El Receptor es el laboratorio que recibe el Material Biolégico PIP.
1.2 El Proveedor y el Receptor se designan en adelante colectivamente como «las Partes».

ARTICULO 2 - MATERIA DEL ACUERDO

El Material Bioldgico PIP (en adelante «Material») transferido del Proveedor al Receptor esta sujeto a
las disposiciones del presente Acuerdo. Se consideran Material Biolégico PIP, a los efectos del
AMTM, las muestras clinicas humanas,' los aislados viricos del subtipo HSN1 humano salvaje y otros
virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre; y los virus modificados preparados a partir
del H5N1 y/u otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre desarrollados por los
laboratorios de la Red OMS, lo que significa virus candidatos para vacunas generados mediante gené-
tica inversa y/o reagrupacién con rapido crecimiento.

ARTICULO 3 - DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LAS PARTES

3.1 El Proveedor y el Receptor adoptarén las siguientes medidas respecto al Material:

3.1.1 Cumpliran lo estipulado en sus respectivos Mandatos de la Red OMS.

! «Muestras clinicas» abarca material biolégico como frotis y aspirados, 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 andlisis.
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3.1.2 Pondran el maximo empefio en que el Material sea manejado de conformidad con las di-
rectrices oportunas de la OMS.'

3.1.3 Observaran la siguiente disposicion sobre los derechos de propiedad intelectual:

Si se obtienen derechos de propiedad intelectual sobre invenciones derivadas del uso de
Material Biologico PIP, el titular de esos derechos deberd conceder a la OMS una licen-
cia no exclusiva libre de regalias que pueda sublicenciarse respecto a tales derechos.
Las licencias concedidas a la OMS estipulardn lo siguiente:

a) La OMS, previa solicitud, tendrd derecho a otorgar sublicencias de la mencionada
licencia (en adelante «sublicencias OMS») con fines de salud piiblica;

b) La OMS podrd condicionar las sublicencias OMS a los requisitos oportunos que
determine con arreglo a principios sélidos de salud publica.?

3.2 Como miembro de la Red OMS, el Receptor reconoce que el Material se proporciona para faci-
litar la aplicacién del Mandato OMS acordado por el Receptor. Este acepta ademds que el Mate-
rial serd utilizado tnicamente con los fines declarados en el citado Mandato. El Receptor acepta que
cualquier otro uso del Material distinto de los sefialados requerird una autorizacién especifica del Pro-
veedor.

3.3 El Proveedor acepta la ulterior transferencia y uso del Material a todos los miembros de la Red
OMS, en los mismos términos y condiciones que los previstos en el presente AMTM.

3.4 El Proveedor da su consentimiento a la ulterior transferencia del Material Biolégico PIP a los
fabricantes de vacunas, medios diagndsticos y productos farmacéuticos, a condicién de que el fabri-
cante de vacunas antigripales haya alcanzado o esté negociando con la OMS un arreglo para la partici-
pacion en los beneficios basado en los Principios rectores para el establecimiento de arreglos de par-
ticipacion en los beneficios con los fabricantes de vacunas antigripales. Cuando proceda, la OMS
proporcionard informacion sobre dichos arreglos.

3.5 El Proveedor y el Receptor reconocen que cualquier derecho de propiedad intelectual ya exis-
tente en la fecha de adopcion del Marco por la Asamblea Mundial de la Salud no se vera afectado por
este AMTM.

ARTICULO 4 - SOLUCION DE CONTROVERSIAS

En caso de controversia en la aplicacién del presente AMTM, las Partes intentardn en primer lugar
llegar a una solucién amistosa. Cuando ello no sea posible, la controversia serd elevada al Director
General, quien examinard las circunstancias y podra considerar la adopcién de posibles medidas en
respuesta a la controversia, entre ellas la suspensién o revocacién de la designacion del laboratorio en
cuestién por la OMS.?

! «Guia de la OMS sobre la Reglamentacion relativa al transporte de sustancias infecciosas» y «WHO Guidelines for
the collection of human specimens for laboratory diagnosis of avian influenza infection».

2 Por ejemplo, el compromiso, la capacidad y la disposicién del receptor potencial a utilizar la sublicencia, y el logro
de un acuerdo respecto a la aplicacion territorial de la misma.

? Conforme a lo dispuesto en la seccién 7.3.4 del Marco.
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ARTICULO 5 - ACEPTACION Y APLICABILIDAD

Respecto a los laboratorios que formaban parte de la Red OMS cuando la Asamblea Mundial de la
Salud adoptd el Marco, la aceptacion por tales laboratorios de su Mandato OMS revisado, segtin lo
establecido en el Marco, conlleva la aceptacion de este AMTM. Tras la adopcién del Marco, la desig-
nacion o el reconocimiento por la OMS de otros laboratorios como laboratorios de la Red OMS con-
llevara la aceptacion del presente AMTM por tales laboratorios. Este AMTM solo dejara de ser apli-
cable en caso de suspension o revocacion de la designacion o el reconocimiento por la OMS o de reti-
rada formal del laboratorio de la Red OMS. Esa suspension, revocacion o retirada no eximirdn al la-
boratorio de las obligaciones previas contraidas en virtud de este AMTM.

10
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1.

2.

Apéndice 2

Principios rectores para el establecimiento de arreglos de participacion

en los beneficios con los fabricantes de vacunas antigripales

En su accién colectiva en pro de la salud publica mundial, los Estados Miembros de la OMS se
han comprometido a compartir en condiciones de igualdad Material Biol6gico PIP y los beneficios
derivados del uso de dicho Material.

Los arreglos incluirdn disposiciones sobre, por lo menos, los siguientes aspectos:

a)

Compromiso de participacion en los beneficios: a cambio del acceso al Material Biol6-

gico PIP, el fabricante de vacunas se compromete a compartir con la OMS los beneficios deri-
vados del uso de ese material. Ejemplos de beneficios que pueden compartirse con la OMS son,
entre otros:

b)

i) donaciones de vacuna contra la gripe pandémica a la OMS para su uso en los pai-
ses en desarrollo que la necesiten

i)  elaboracién y firma de un acuerdo con la OMS para la adquisicién anticipada de
vacuna contra la gripe pandémica

iii)  acuerdos de fijacién de precios de distinto nivel para garantizar el acceso asequible
y en tiempo real de los paises en desarrollo a las vacunas contra la gripe pandémica

iv)  aportaciones financieras a la OMS para la compra de vacunas contra la gripe pan-
démica en nombre de los paises en desarrollo que las necesiten

V) transferencia de tecnologia de fabricacién de vacunas antigripales, en el marco del
Plan de Accién Mundial de la OMS contra la Gripe Pandémica orientado a incrementar el
suministro de vacunas, a fabricantes cualificados del sector privado o publico de los pai-
ses en desarrollo, cuando proceda, a reserva de la realizaciéon de estudios técnicos y de
viabilidad.

Derechos de propiedad intelectual:

i) el Receptor que obtenga derechos de propiedad intelectual derivados del uso del
Material Biol6gico PIP deberd conceder a la OMS una licencia no exclusiva libre de rega-
lias que pueda sublicenciarse respecto de tales derechos. Las licencias concedidas a
la OMS estipulardn lo siguiente:

a) la OMS, previa solicitud, tendrd derecho a otorgar sublicencias de la men-
cionada licencia (en adelante «sublicencias OMS») con fines de salud publica;
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b)  la OMS podra condicionar las sublicencias OMS a los requisitos oportunos
que determine con arreglo a unos principios sélidos de salud puiblica.'

c) Otras cldusulas: El Receptor se compromete a aceptar otras disposiciones adicionales que
pueda exigir la OMS en coherencia con sus actuales pricticas de establecimiento de acuerdos
con el sector privado, en particular sobre las donaciones de productos farmacéuticos. Esas dis-
posiciones pueden guardar relacién, sin limitarse a ello, con la solucidn de controversias, los
privilegios e inmunidades, las garantias de los fabricantes y las indemnizaciones.

! Por ejemplo, el compromiso, la capacidad y la disposicién del receptor potencial a utilizar la sublicencia, y el logro

de un acuerdo respecto a la aplicacion territorial de la misma.
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Apéndice 3

Texto sobre los Derechos de Propiedad Intelectual

Para su inclusion como Seccion 5.5 del Marco:

5.5 Derechos de propiedad intelectual

Los Estados Miembros deberan instar a las entidades que reciban Material Biol6gico PIP y ob-
tengan derechos de propiedad intelectual derivados del uso de dicho Material a que acepten
conceder a la OMS una licencia no exclusiva libre de regalias que pueda sublicenciarse respecto
a tales derechos, en la medida en que dicha concesién no esté prohibida por ninguna ley, norma
reguladora u obligacién para con terceros (obligacién contraida antes de recibir el Material Bio-
l6gico PIP). Cuando esa posible concesion esté prohibida por alguna ley, norma reguladora u
obligacién para con terceros, el receptor examinard de buena fe las peticiones formuladas por
la OMS para usar esos derechos de propiedad intelectual y estudiard la manera de posibilitar ese
uso a un costo limitado similar. Las licencias concedidas a la OMS estipularan lo siguiente:

a) la OMS, previa solicitud, tendrd derecho a otorgar sublicencias de la mencionada
licencia (en adelante «sublicencias OMS») con fines de salud publica;

b) la OMS podra condicionar las sublicencias OMS a los requisitos oportunos que de-
termine con arreglo a unos principios sélidos de salud piblica.'

! Por ejemplo, el compromiso, la capacidad y la disposicién del receptor potencial a utilizar la sublicencia, y el logro
de un acuerdo respecto a la aplicacion territorial de la misma.
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