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Erradicacion de la viruela: destruccion de
las reservas de virus variolico

Informe de la Secretaria

1. En el presente informe se da a conocer la labor emprendida por la Secretaria en preparacion para
la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud. Se resumen las conclusiones del Grupo Consultivo Indepen-
diente sobre las Repercusiones en la Salud Publica de las Tecnologias de Biosintesis Relacionadas con
la Viruela, que se estableci6 a peticion de los Estados Miembros y se reunié en Ginebra a finales de
junio de 2015; se describe el proceso de realizacién de las inspecciones de bioseguridad de la OMS en
los dos repositorios de virus variélico; se resume la labor que se esta llevando a cabo en relacion con
el marco operacional para el acceso a la reserva de vacunas antivariolicas de la OMS, y se aporta in-
formacidn acerca del Comité Asesor de la OMS en Investigaciones sobre el Virus Variélico.

ACTUACION DE LA SECRETARIA

Grupo Consultivo Independiente sobre las Repercusiones en la Salud Publica de
las Tecnologias de Biosintesis Relacionadas con la Viruela

2. En la 67.% Asamblea Mundial de la Salud, en mayo de 2014, se pidi6 a la OMS que, a fin de facili-
tar las deliberaciones de la Asamblea de la Salud sobre sobre la cronologia de la destruccién de la reser-
vas actuales de virus de la viruela, le proporcionara mas informacion sobre el uso de las tecnologias de
biosintesis y sus potenciales repercusiones en la preparacion ante la viruela y su control.*

3. En respuesta a esa peticion, la Secretaria convocé una reunion de un grupo de expertos
—el Grupo Consultivo Independiente sobre las Repercusiones en la Salud Publica de las Tecnologias
de Biosintesis Relacionadas con la Viruela— para que aportara una evaluacion actualizada de dichas
tecnologias y sus potenciales repercusiones en la preparacion ante la viruela y la elaboracién de tacti-
cas defensivas.

4. Antes de esa reunion, la Secretaria reuni6 en Ginebra, el 16 y el 17 de abril de 2015, a un Grupo
de Trabajo Cientifico para que proporcionara al Grupo Consultivo Independiente la informacion cien-
tifica més actual sobre las tecnologias de biosintesis en relacion con el virus de la viruela. El informe
del Grupo de Trabajo Cientifico sirvio como documento de base para la reunién del Grupo Consultivo
Independiente.

! éase el documento WHAGB7/2014/REC/3, acta resumida de la duodécima sesion de la Comision A de
la 67.2 Asamblea Mundial de la Salud, seccién 8.
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5. El Grupo Consultivo Independiente se reunid en Ginebra el 29 y el 30 de junio de 2015, y conclu-
y6 que el riesgo de reaparicion de la viruela ha cambiado y que es necesario actualizar las medidas de
preparacion y adaptar los marcos de investigacion. Se present6 un informe a la Directora General.

6. La version integra del informe del Grupo Consultivo Independiente, incluidas las conclusiones
del Grupo de Trabajo Cientifico, estara disponible en el sitio web de la OMS a su debido tiempo.*

Inspeccion de bioseguridad de los centros que albergan los repositorios

7. Los equipos de inspeccidn de bioseguridad de la OMS visitaron e inspeccionaron las instalacio-
nes de contencién en los dos centros colaboradores de la OMS que son repositorios autorizados del
virus variolico —el Centro Estatal de Investigaciones de Virologia y Biotecnologia (Koltsovo, Regién
de Novosibirsk, Federacion de Rusia) y los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(Atlanta, Georgia, Estados Unidos de América)— en diciembre de 2014 y mayo de 2015, respectiva-
mente. Se estan preparando los informes de estas inspecciones de bioseguridad, quedando pendiente
la presentacion de informes de autoevaluacion y de informacion suplementaria por los repositorios de
la OMS. Una vez finalizados, seran presentados a la Secretaria para que estén disponibles en el sitio
web de la OMS antes de la 69.* Asamblea Mundial de la Salud.

8. Se aplicd un protocolo acorde con la norma CWA 15793:2011 del Comité Europeo para la nor-
malizacion de la gestion del riesgo bioldgico en el laboratorio, que abarca los 16 componentes de di-
cha gestion. Las inspecciones de bioseguridad de 2014-2015 confirmaron que este método permite la
inspeccion eficaz de los repositorios, lo que ayuda a asegurar a la comunidad en general que las inves-
tigaciones que se efectdan alli se hacen de manera segura y protegida, de conformidad con las normas
mas estrictas de bioseguridad y bioproteccién. EIl equipo de inspeccién de la OMS estuvo formado
por expertos internacionales y personal de la OMS, y contd con la participacion de funcionarios del
otro repositorio a titulo de observadores. Las inspecciones incluyeron conversaciones con el personal
y los directivos del repositorio correspondiente; un examen pormenorizado de las instalaciones y un
examen de las actualizaciones y las medidas correctivas adoptadas desde la inspeccién anterior, asi
como de los documentos, registros, instrumentos de reglamentacion y otros materiales pertinentes.
Las proximas inspecciones de bioseguridad de los dos repositorios de virus varidlico estan previstas
para 2016.

Marco operacional para el acceso a la reserva de vacunas antivariolicas de la OMS

9. Continva la preparacion del marco operacional para el acceso a la reserva de emergencia de vacu-
nas antivaridlicas de la OMS en respuesta a eventos relacionados con la viruela. EI marco incluye consi-
deraciones legales para donar vacunas antivariolicas, procedimientos operativos normalizados para los
paises donantes y receptores, los requisitos de logistica y el formulario para solicitar la vacuna, asi como
los términos y condiciones para la donacion y la recepcion de vacunas antivariolicas. La Secretaria ha
entablado conversaciones con los organismos nacionales de reglamentacion de los paises donantes con
miras a establecer un marco de reglamentacion para la donacion de vacunas antivariolicas.

! The Independent Advisory Group on Public Health Implications of Synthetic Biology Technology Related to Smallpox:
meeting report. Geneva: World Health Organization; 2015 (documento WHO/HSE/PED/2015. 1; http://www.who.int/csr/resources/
publications/smallpox/synthetic-biology-technology-smallpox/en/).




EB138/22

Comité Asesor de la OMS en Investigaciones sobre el Virus Variélico

10. La 17.% reunioén del Comité Asesor de la OMS en Investigaciones sobre el Virus Varidlico se
celebrard en Ginebra el 12 y el 13 de enero de 2016.

11. El Comité Asesor recibira informes sobre las colecciones de virus mantenidas en los dos reposi-
torios autorizados del virus variolico, uno en la Federacién de Rusia y el otro en los Estados Unidos de
América. Asimismo, recibird informacion actualizada sobre el uso de virus variélicos vivos en el
desarrollo de pruebas diagnoésticas, un modelo animal, vacunas contra la viruela y agentes antiviricos y
terapéuticos.

12.  La version integra del informe del Comité Asesor estara disponible en el sitio web de la OMS
antes de la 69.* Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2016.

INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO

13.  Seinvita al Consejo a gque tome nota del informe.




