60 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD WHAG0.28

Punto 12.1 del orden del dia 23 de mayo de 2007

Preparacion para una gripe pandémica: intercambio
devirusgripalesy acceso a lasvacunas
y otros beneficios

La 602 Asamblea Mundial dela Salud,

Habiendo examinado el informe sobre gripeaviar y gripe pandémica: novedades, respuestay se-
guimiento;’

Reafirmando las obligaciones de | os Estados Partes en virtud del Reglamento Sanitario Interna-
cional (2005);

Recordando las resolucionesWHAS58.5 y WHAB9.2, en las que se expresaba preocupaci 6n acerca
delaposibilidad de que lacepa H5N1 de Influenzavirus A cause una pandemiay se instaba alos Esta-
dosMiembros aque difundieran alos centros colaboradores de laOM Sinformaci 6n y material biol 6gi-
co pertinentes, incluidas muestras clinicasy virus,

Reconociendo el derecho soberano de | os Estados respecto de sus recursos biol 6gicosy laimpor-
tancia de una accion colectiva para mitigar los riesgos de salud publica;

Reconociendo que | os derechos de propiedad intel ectual no impiden ni deben impedir quelosEs-
tados Miembros adopten medidas para proteger la salud publica;

Recordando |laDeclaracion de Y akarta sobre Practi cas Responsabl es paraCompartir losVirusde
laGripe Aviar y los Beneficios Resultantes y |as recomendaciones formuladas en la Reunion de Alto
Nivel sobre Préacticas Responsables para Compartir losVirusdelaGripe Aviar y 1os Beneficios Resul -
tantes (Y akarta, 26-28 de marzo de 2007);

Reconociendo en particular laimportancia del intercambio internacional de muestras clinicasy
virus con los centros colaboradores delaOM S como contribucion alaevaluacion de riesgos de pande-
mia, a desarrollo de vacunas contraunapandemia, alaactualizacion dereactivos de diagnéstico y kits
de pruebas, y alavigilancia de laresistencia a medicamentos antiviral es;

! Documentos A60/7, A60/8 y AGO/INF.DOC./1.
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Destacando |anecesidad de que existan mecanismos i nternacional es eficaces y transparentes des-

tinados aasegurar una participacion justay equitativaen los beneficios, incluidos el acceso amediosde
diagndstico y de tratamiento asequibles, entre ellos vacunas, y la distribucion de los mismas, deforma
oportuna, a quienes los necesiten, especiamente en los paises en desarrollo;

Tomando notadel Plan de Accion Mundia delaOMS contrala Gripe Pandémicaorientado ain-

crementar el suministro de vacunas, asi como de su objetivo dereducir ladiferenciaentrelaposiblede-
manda de vacunasy el suministro previsto durante una pandemia de gripe mediante el aumento a me-
diano y largo plazo del suministro de vacunas contra la gripe pandémica,*

1.

INSTA alos Estados Miembros:

1) aquesigan apoyando, reforzando y mejorando laRed Mundial OM S de Vigilanciade la
Gripey sus procedi mientos mediante el intercambio oportuno de virus o muestras con | os centros
colaboradores de la OM S, como elementos fundamental es de la salud publica, para asegurar la
evaluacion de riesgos criticos y actividades de respuesta, y procuren asegurar y promover una
participacion justay equitativaen |os beneficios resultantes delageneracion deinformacion, me-
dios de diagndstico, medicamentos, vacunas y otras tecnologias;

2)  aquerespaldeny promuevan lasinvestigaciones encaminadas amejorar laprevencion, la
deteccion, el diagndstico y la atencidn de las infecciones por virus gripales, con el objetivo de
desarrollar mejores instrumentos parala salud publica;

3) aquepresten apoyo alaOM S segln correspondaparaidentificar y aplicar |os mecanismos
aque se hace referencia en el subpéarrafo 1) del parrafo dispositivo 2;

4)  aqueformulen, segun corresponda, y fortalezcan | as politicas existentes rel ativas a vacu-
nas antigripal es como parte integral de sus planes nacional es de preparaci én para una pandemia
de gripe;

5)  aquefortalezcan seguin correspondala capacidad delasautoridades reguladoras nacionales
y regionales afin de que puedan aplicar eficientey eficazmente |l as medidasnecesariasparalara
pida aprobaci 6n de vacunas antigripal es experimental es seguras y eficaces, en particular lasderi-
vadas delos nuevos subtipos de virus gripal, y a este respecto fomenten la colaboracién interna-
cional entre las autoridades de reglamentacion;

PIDE alaDirectora Generd:

1) queidentifiquey proponga, en estrechaconsultacon |os Estados Miembros, marcosy me-
canismos encaminados a asegurar, en pro de la salud publica, que todos los Estados Miembros
participen deformajustay equitativaen |os beneficios, tomando muy en consideracion las nece-
sidades especificas de | os paises en desarrollo, por €jemplo pero no exclusivamenteen lo queres-
pectaalo siguiente:

a)  mecanismosinnovadoresdefinanciacion afin defacilitar laadquisicion oportunay
asequible, paralos Estados Miembros necesitados y por parte de éstos, de vacunas contra
una pandemiga;

! Documento WHO/IV B/06.13 - WHO/ODS/EPR/GI P/2006.1.




WHAG0.28

b) facilitacién delaadquisicion por los paises en desarrollo de lacapacidad parafabri-
car vacuna antigripal en el palis;

c)  acceso alosvirusdevacunaantigripal desarrollados por los centros colaboradores
delaOM S paralaproduccion de vacunapor todos | os fabricantes de vacuna antigripal, en
particular en los paises en desarrollo;

d) enperiodosdeemergenciade salud publicadeimportanciainternacional, pleno ac-
ceso de todos | os fabricantes de vacuna antigripal alos virus vacunal es desarrollados por
los centros colaboradores de la OM S parala produccion de vacuna antigripal contra una
pandemia, con objeto de que se utilicen con esta finalidad,

€)  prestacion deasistenciatécnicaal os paises en desarrollo parapotenciar lacapacidad
local deinvestigacion y vigilancia, incluidalaformacion de personal, al objeto de asegurar
las actividades necesarias sobre los virus gripales a nivel nacional y regional;

f) prestacion de ayuda, cuando lo soliciten, alos Estados Miembros, en especial alos
paisesen desarrolloy | os paises af ectados, afin de mejorar |os medios de que disponen pa-
rareforzar su capacidad de realizacién de andlisisen relacion con losvirus gripalesH5 y
de otro tipo, incluida su identificacion y caracterizacion, y crear capacidad para que esas
instalaciones cumplan los requisitos de la OM S paralos |aboratorios de referencia o cen-
tros colaboradores, si procede;

2)  gueestablezca, en estrecha consulta con los Estados Miembros, unareservainternacional
devacunascontrael virus H5N1 y otros virus gripal es potenci al mente pandémicos, segun proce-
da, paraponerlas adisposicion delos paises que |as necesiten de manerapuntual, de acuerdo con
unos principios racionales de salud publica, y mediante normas y procedi mientos transparentes,
basados en la opinion de expertosy en laevidencia, para su funcionamiento, priorizacion, distri-
bucion, gestion y supervision;

3)  que, en estrecha consulta con los Estados Miembros, elabore mecanismos y directrices
orientados agarantizar unadistribucion justay equitativade las vacunas contralagripe pandémi-
caapreciosasequibles en caso de pandemia, para asegurar quelos Estados Miembros que necesi-
ten esas vacunas puedan conseguirlas puntual mente;

4)  quemoviliceapoyo financiero, técnicoy de otro tipo delos Estados Miembras, fabricantes
de vacunas, bancos de desarrollo, organizaciones benéficas, donantes privados y otros, afin de
implementar mecanismos que permitan compartir equitativamente los beneficios conforme alo
indicado en el parrafo 2, subparrafos 1), 2), y 3);

5)  queconvoque un grupo de trabajo interdisciplinario que revise el mandato de los centros
colaboradoresdelaOMS, loslaboratorios dereferenciaparael H5y los centros nacionalesdelu-
chaantigripal, conciba mecanismos de supervisién, formul e proyectos detérminosy condiciones
uniformes para el intercambio de virus entre los paises de origen y 10s centros colaboradores de
laOMS, asi como entre éstos y terceros, y revise todos |os documentos de interés para el inter-
cambio delosvirusdelagripey delos datos sobre su secuencia, en un marco de confianza mu-
tua, transparenciay respeto de principios primordiales como los siguientes:
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a) €l intercambio puntual delosvirus en el marco delaRed Mundia de Vigilanciade
la Gripe;

b)  laaplicacion delos mismostérminosy condiciones uniformes, cuando proceda, en
todas las transacciones;

C) la consultay el intercambio de informacién puntuales con los paises de origen, en
particular sobre el uso fuera de la Red;

d) paratodo uso delosvirusgripalesno contemplado en e mandato de los centros co-
laboradores dela OMS, los laboratorios de referencia para el H5 y 1os centros nacionales
deluchaantigripal, la presentacién de una peticién directamente al centro nacional de lu-
chaantigripal u otro laboratorio de origen del pais en que se haya obtenido €l virusy laob-
tencién delarespuestaapropiadadel centro naciona antigripal; esas peticiones se conside-
raran actividades bilaterales que no exigiran laintervencion de laOMS;

€) e reconocimientoy respeto del papel crucial delascontribucionesdelospaisesen e
suministro de virus ala Red Mundia de Vigilancia de la Gripe;

f) una mayor participacion, con reconocimiento de su contribucién, de los cientificos
de los paises de origen en las investigaciones relacionadas con l0s virus y las muestras;

g) laatribucién delostrabgjos alos cientificos de los paises de origen en las publica-
ciones cientificas, y una mayor presencia de los mismos entre |os coautores;

h)  lanecesidad de dar ladebidaconsideracién alalegislacion nacional e internacional
pertinente;

6) quevelepor que el grupo detrabajo interdisciplinario esté constituido por cuatro Estados
Miembros de cadaunadelas seis Regionesdela OMS, procurando conseguir unarepresentacion
equilibradaentre los paises desarrollados y |os paises en desarrollo, y por queincluyatanto aex-
pertos como a formuladores de politicas;

7)  queconvogue unareunion intergubernamental para examinar losinformes elaborados por
laDirectoraGeneral sobreel parrafo 2, subpéarrafos 1), 2), 3) y 8), y por €l grupo detrabajo inter-
disciplinario sobre €l parrafo 2, subpéarrafo 5), reunién que estara abierta a todos los Estados
Miembros y organizaciones de integracion economica regional;

8)  queencargueuninformede expertossobre el temadelas patentes en relacién con losvirus
gripales y sus genes, y que informe al respecto a la reunién intergubernamental;

9) quesigacolaborando con los Estados Miembros sobrelas posibilidades de reconvertir ins-
talaciones ya existentes de manejo de productos bioldgicos, como las empleadas para producir
vacunas veterinarias, afin de que cumplan los requisitos parael desarrollo y produccién devacu-
nas humanas, ampliando asi ladisponibilidad de vacunas anti pandémicas, y de que puedan recibir
cepas vacunales de siembra;
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10) que, por conducto del Consejo Ejecutivo, informe sobre los progresos realizados en la
aplicacion de la presente resolucion, incluidos |os trabajos de la reunion intergubernamental, a
la 612 Asamblea Mundial de la Salud.

Undécima sesion plenaria, 23 de mayo de 2007
A60/VR/11
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