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64.2 Asamblea Mundial de la Salud WHA64.5
Punto 13.1 del orden del dia 24 de mayo de 2011

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

La 64.2 Asamblea Mundial de la Salud,

Habiendo examinado el informe del Grupo de Trabajo de Composicion Abierta de
Estados Miembros sobre Preparacién para una Gripe Pandémica: intercambio de
virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios;'

Reconociendo la labor de los copresidentes y la Mesa del Grupo de Trabajo de
Composicion Abierta;

Acogiendo con agrado el resultado del Grupo de Trabajo de Composicién Abierta de
Estados Miembros sobre Preparacién para una Gripe Pandémica: intercambio de
virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios en la elaboracién del Marco de
preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las
vacunas y otros beneficios (el «Marco de PIP»);

Reconociendo la funcién de la industria como un contribuyente destacado en la
innovacién tecnolégica y la transferencia de tecnologia para afrontar los desafios de
la preparacion y respuesta para una pandemia de gripe,

1.  ADOPTA, de conformidad con el Articulo 23 de la Constitucién de la OMS, el
Marco de PIP, incluidos sus anexos;

2. INSTA alos Estados Miembros:?
1) aque apliquen el Marco de PIP;

2) aque presten apoyo activamente a una aplicacién amplia del Marco de PIP
y consideren la posibilidad de proporcionar recursos adecuados para su
aplicacion;

3. EXHORTA a las partes interesadas pertinentes a que otorguen prioridad a la
aplicacion del Marco de PIP;

! Documento A64/8.
2 Y, cuando proceda, a las organizaciones de integraciéon econémica regional.



4. PIDE a la Directora General que, en consulta con el Grupo Asesor:
1)  aplique el Marco de PIP;

2) vigile y examine el funcionamiento del Marco de PIP y todos sus compo-
nentes, de conformidad con sus disposiciones;

3) informe bienalmente a la Asamblea Mundial de la Salud, por conducto del
Consejo Ejecutivo, sobre los progresos realizados en la aplicacién de la
presente resolucion.

(Décima sesion plenaria, 24 de mayo de 2011 -
Comision A, tercer informe)



En relacién con la preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gri-
pales y acceso a las vacunas y otros beneficios, los Estados Miembros de la OMS:

1)  recuerdan la resolucion WHA60.28 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;

2)  toman nota del riesgo constante de que se produzca una pandemia de gripe con
repercusiones sanitarias, econémicas y sociales potencialmente devastadoras,
particularmente para los paises en desarrollo, que padecen una mayor carga de
morbilidad y son mas vulnerables;

3)  reconocen que los Estados Miembros deben compartir el compromiso de inter-
cambiar en condiciones de igualdad el H5N1 y otros virus gripales potencialmen-
te pandémicos para el hombre y los beneficios, considerando estos elementos
igualmente importantes de la accién colectiva en pro de la salud publica mundial;

4)  este Marco se orientard por el objetivo de su aplicacién universal con miras a la
proteccion de toda la poblacion del mundo frente a la propagacién internacio-
nal de la enfermedad;

5)  recuerdan la necesidad de un intercambio rdpido, sistematico y oportuno de
H5NT1y 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 contribucién a la evaluaciéon del riesgo
de pandemia, el desarrollo de vacunas antipandémicas, la actualizacién de los
reactivos de diagndstico y los kits de pruebas, y la vigilancia de la resistencia a
los antivirales;

6)  reafirman las obligaciones contraidas por los Estados Partes de conformidad
con el Reglamento Sanitario Internacional (2005);

7)  reconocen que el presente Marco debe aplicarse de conformidad con la legisla-
cién, los reglamentos, los derechos y las obligaciones nacionales e internacio-
nales pertinentes;

8)  reconocen que los beneficios derivados del intercambio de H5N1 y otros virus
gripales potencialmente pandémicos para el hombre se deberian compartir con



todos los Estados Miembros en funcién del riesgo y las necesidades de salud
publica; para el hombre se deberfan compartir con todos los Estados Miembros
en funcién del riesgo y las necesidades de salud ptblica;

9)  reconocen la necesidad de un marco justo, transparente, equitativo y eficiente
para el intercambio de H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos
para el hombre y de la comparticién de los beneficios, incluido el acceso a
medios diagnosticos y tratamientos asequibles, incluidas vacunas, y la distribu-
cién de los mismos para quienes los necesiten, especialmente en los paises en
desarrollo y de forma puntual;

10) reconocen también las funciones de liderazgo y supervision 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;

11) reconocen el derecho soberano de los Estados respecto de sus recursos biol6gi-
cos y la importancia de una accién colectiva para mitigar los riesgos de salud
publica;

12) recuerdan la Estrategia mundial sobre salud publica, innovacién y propiedad
intelectual, adoptada en la resolucion WHA61.21;

13) recuerdan que en las resoluciones WHA60.28 y WHA61.21 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 desarro-
llo de nuevos productos de atenciéon de salud. Sin embargo, este incentivo por
si solo no basta para satisfacer la necesidad de desarrollar nuevos productos
contra enfermedades cuando el potencial mercado comercial de dichos produc-
tos es pequeno o incierto»;

14) reconocen que el compromiso de compartir en condiciones de igualdad el virus
H5NT1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre y los bene-
ficios derivados de su uso permiten a los Estados Miembros y el Director General
de la OMS evaluar el riesgo mundial de pandemia de gripe, y facultan ademas a los
Estados Miembros y el Director General de la OMS para adoptar medidas que
reduzcan el riesgo de aparicién de una pandemia y faciliten el desarrollo y produc-
cién de vacunas, material diagndstico y otros productos farmacéuticos que puedan
ayudar a responder rapidamente a una eventual pandemia y a contenerla;

15) reconocen con grave preocupacion que la actual capacidad mundial de fabrica-
cién de vacunas antigripales sigue siendo insuficiente para atender las necesi-
dades previstas en caso de pandemia;

16) 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;

17) toman nota del Plan de Accién Mundial de la OMS contra la Gripe Pandémica
(GAP)! destinado a incrementar el suministro de vacunas y su objetivo de redu-
cir el desfase entre la demanda potencial de vacunas y su suministro en caso de
gripe pandémica mediante la ampliacién de la capacidad mundial de produc-
cién de vacunas antigripales, inclusive en los paises en desarrollo;

18) reconocen la importancia de que los Estados Miembros, los fabricantes de pro-
ductos farmacéuticos y otras entidades con acceso a las tecnologias pertinentes
en materia de vacunas, medios diagnésticos o productos farmacéuticos para la
gripe hagan esfuerzos concretos para transferir esas tecnologfas, técnicas, cono-
cimientos y experiencia a los paises, en particular a los paises en desarrollo, que
actualmente carecen de acceso a ellas;

19) reconocen la necesidad de mecanismos de financiaciéon que promuevan la ase-
quibilidad y el acceso equitativo a vacunas, medicamentos y tecnologias de
calidad contra la gripe para los paises en desarrollo.

! Documento WHO/CDS/EPR/GIP/2006.1.



2. Objetivo

El objetivo del Marco de Preparacién para una Gripe Pandémica es mejorar la prepa-
racion y respuesta ante una pandemia de gripe y fortalecer la proteccion frente a la
gripe pandémica mejorando y fortaleciendo el sistema mundial OMS de vigilancia y
respuesta a la gripe («<SMVRG de la OMS»), con el objetivo de disponer de un siste-
ma justo y transparente, equitativo, eficiente y eficaz para, en pie de igualdad:

i) elintercambio de H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para
el hombre; y

if) el acceso a las vacunas y la comparticién de otros beneficios.



3. Alcance

3.1  Este Marco se aplica al intercambio de virus H5N1 y otros virus gripales poten-
cialmente pandémicos para el hombre y la comparticion de los beneficios deri-
vados de su uso.

3.2 Este Marco no se aplica a los virus de la gripe estacional ni a otros agentes
patégenos o sustancias bioldgicas no gripales que puedan contener las mues-
tras clinicas intercambiadas de conformidad con el presente Marco.
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Definiciones y uso de los términos

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

41

4.2

Materiales bioldgicos de preparacion para una gripe pandémica
o0 «Materiales bioldgicos PIP»

«Materiales biolégicos PIP'»: a los fines de este Marco (y de los Acuerdos
Modelo de Transferencia de Material (AMTM) y los mandatos que figuran en
los anexos) y del Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe (MTVG),
designan muestras clinicas humanas,? aislados viricos del subtipo H5SN1 huma-
no salvaje y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre; y
virus modificados preparados a partir del H5SN1 y/o otros virus potencialmente
pandémicos para el hombre desarrollados por los laboratorios del SMVRG de
la OMS , lo que significa virus candidatos para vacunas generados mediante
genética inversa y/o reagrupacion con rapido crecimiento.

Los «Materiales biol6gicos PIP» comprenden asimismo el ARN extraido del
virus H5N1 salvaje o de otros virus gripales potencialmente pandémicos para el
hombre y los ADNc que abarquen por entero la regién codificadora de uno o
mas genes virales.?

Otros términos técnicos

«Secuencias genéticas»: orden en que aparecen los nucleétidos en una molécu-
la de ADN o ARN. Contienen la informacion genética que determina las carac-
teristicas biol6gicas de un organismo o virus.

«Reactivos de referencia»: sustancias biolégicas o quimicas u organismos o
partes de los mismos empleados en las actividades de diagnéstico o vigilancia.
Estan caracterizados de forma rigurosa y se ha demostrado que son idéneos

! EXENCION OPERACIONAL: los materiales intercambiados en el marco del SMVRG de la OMS o con otros
laboratorios especificamente con fines de salud ptblica no comerciales, incluidas actividades de vigilancia,
aplicaciones diag-nosticas y garantia de la calidad, no se manejan como Materiales biolégicos PIP. En virtud
de esta exencién operacional, no se permite su transferencia ulterior con fines distintos de los especificados
en el mandato de los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de la OMS, los laboratorios
reguladores esenciales y los laboratorios de referencia para el H5.

% Se facilita la definicion de este término.



para ser empleados como estandar de comparacién y validacion de los resulta-
dos de los andlisis efectuados en distintos laboratorios.

«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 normalizar la potencia de las vacunas
contra el virus H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos.

«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 propagacién pandémica en pobla-
ciones humanas, segin las caracteristicas definitorias a que se hace referencia
en el Reglamento Sanitario Internacional (2005).

«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 mediante
tecnologias nuevas y emergentes — a partir de H5N1 u otros virus gripales
potencialmente pandémicos para el hombre que se facilite a los fabricantes de
vacunas antigripales para que desarrollen un prototipo de vacuna antipandémi-
ca, prepandémica, pandémica o de otro tipo.

«Muestra clinica»: material extraido del hombre o de animales, siempre y cuan-
do los paises/laboratorios de origen intercambien las muestras obtenidas de
animales con el SMVRG de la OMS. Incluye muestras obtenidas a partir del
aparato respiratorio (por ejemplo mediante hisopado o aspiracién, asi como
sangre, suero, plasma, heces y tejidos con fines diagnésticos, de deteccién de
patégenos y posterior caracterizacién, o para estudio o analisis.

«Virus gripales reagrupados de rdpido crecimiento»: virus gripales hibridos, inclui-
dos virus recombinantes, que se han obtenido a partir de dos o mds virus gripales
diferentes y han sido seleccionados para que se multipliquen mejor en huevos o
cultivos tisulares a fin de optimizar la produccion de vacunas antigripales.

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

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

«Virus gripales salvajes o aislados de virus gripales»: virus gripales naturales
que se han detectado por algin método, incluidas técnicas moleculares, y/o se



han cultivado en huevos o en células (esto es, aislados) directamente a partir de
muestras clinicas o mediante ulteriores pases en cultivos y que no han sido
modificados deliberadamente.

4.3 Instituciones, organizaciones y entidades

«Laboratorios Reguladores Esenciales»: laboratorios de gripe designados por
la OMS e integrados en, o asociados con, los organismos nacionales de reglamen-
tacién que cumplen una funcion crucial a escala mundial por lo que respecta al
desarrollo, la regulacion y la normalizacion de vacunas antigripales. Estos laborato-
rios participan en el SMVRG de la OMS de acuerdo con sus respectivos mandatos.

«Fabricantes de vacunas, medios diagnésticos y productos farmacéuticos para la
gripe»: entidades publicas o privadas, inclusive instituciones académicas, entidades
pertenecientes al gobierno o subvencionadas por €l, organizaciones sin animo de
lucro o entidades comerciales que desarrollan y producen vacunas contra la gripe
humana y otros productos biolégicos derivados del virus HSN1 u obtenidos usan-
do dicho virus u otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre.

«Centros Nacionales de Gripe» o «CNG: laboratorios de gripe autorizados y
designados por un Estado Miembro y reconocidos después por la OMS para
llevar a cabo diversas funciones, entre ellas la de proporcionar Materiales bio-
l6gicos PIP al SMVRG de la OMS de acuerdo con el mandato establecido.

«Otros laboratorios autorizados»: laboratorios de gripe autorizados por un
Estado Miembro para proporcionar Materiales biolégicos PIP al SMVRG de
la OMS. Con este término se pretende abarcar laboratorios que se encuentran
en Estados Miembros que carecen de un Centro Nacional de Gripe, o en
Estados Miembros que cuentan con CNG pero disponen también de otros
laboratorios con algunas funciones realizadas normalmente por los CNG.

«Investigadores en salud publica»: investigadores en salud ptblica o ciencias
basicas de instituciones ptblicas o privadas no pertenecientes al SMVRG de
la OMS, universidades y otras instituciones académicas de investigacién cuyos
trabajos tienen como prioridad la salud publica.

«Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe» o «CC de la OMS»: laboratorios
de gripe designados por la OMS y respaldados por las autoridades nacionales para
cumplir determinadas funciones en el SMVRG de la 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 respon-
sabilidades tienen alcance mundial y disponen de medios técnicos mas importantes.

«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.



«SMVRG de la OMS»: red internacional de laboratorios de gripe coordinada
por la OMS que lleva a cabo actividades de vigilancia de la gripe durante todo
el afio, evaluando el riesgo de gripe pandémica y ayudando en las medidas de
preparacion. El SMVRG de la 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.

4.4 Otros términos
«Grupo Asesor»: Grupo citado en la seccion 7.2 del presente Marco.

«Pais afectado»: pais con casos confirmados en laboratorio de infeccion de seres
humanos o animales por virus H5N1 u otros virus gripales con potencial pan-
démico para el hombre.

«Director General»: Director General de la Organizacién Mundial de la Salud.

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

«Laboratorio de origen»: Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autoriza-
do que envia inicialmente los Materiales biol6gicos PIP/las muestras biologicas
a otros laboratorios del SMVRG de la OMS y demaés destinatarios.

«Estado Miembro de origen»: Estado Miembro en el que primero se recogieron
los Materiales biol6gicos PIP/las muestras biolégicas.

«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 en el
contexto de la Preparacion para una Gripe Pandémica.

«Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe» («MTVG»): sistema basa-
do en las Tl y concebido para someter a seguimiento la transferencia y el movi-
miento de los Materiales biolégicos PIP dentro y fuera del SMVRG de la OMS
conforme a lo definido en el Marco.

«Reserva de antivirales de la OMS»: cantidad reservada de medicamentos anti-
virales y equipo asociado para controlar los brotes de H5N1 y otros virus gripa-
les con potencial pandémico, conforme a lo sefialado en la seccién 6.8 del
presente Marco.

«Estados Miembros de la OMS»: los Estados Partes en la Constitucion de la OMS.

«Reserva OMS de vacunas de preparacién para una gripe pandémica» o «reser-
va de vacunas PIP»: reserva de vacunas contra el virus H5N1 u otros virus gri-
pales potencialmente pandémicos para el hombre, segin lo expuesto en la
seccion 6.9 del presente Marco.

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



5. Sistema de intercambio de H5N1 y otros
virus gripales potencialmente pandémicos
para el hombre en el contexto de
la preparacion para una gripe pandémica

5.1 Consideraciones generales

511  Los Estados Miembros, a través de sus Centros Nacionales de Gripe y de
otros laboratorios autorizados, deberfan suministrar rdpida y sistemadtica-
mente Materiales bioldgicos PIP obtenidos de todos los casos de infeccion
humana por H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para
el hombre, siempre que sea viable, al Centro Colaborador de la OMS sobre
la gripe o el Laboratorio de Referencia para el H5 que elija el Estado
Miembro de origen.

51.2  El suministro de Materiales biolégicos 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, segtn lo establecido en la seccién 5.1.1 supra, implica que los Estados
Miembros dan su consentimiento para la ulterior transferencia de Materiales
biolégicos PIP a instituciones, organizaciones y otras entidades, de acuerdo
con lo estipulado en los Acuerdos Modelo de Transferencia de Material.

51.3  Los Centros Nacionales de Gripe y otros laboratorios autorizados desplega-
ran esfuerzos, en la medida de lo posible, para garantizar que los Materiales
biolégicos PIP de casos humanos de infeccion por H5N1 y otros virus gri-
pales potencialmente pandémicos para el hombre que proporcionen a los
Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe y los Laboratorios de
Referencia de la OMS para el H5:

i) contengan material viable; y

ii) vayan acompafiados de la informacién acordada en el Mecanismo de
Trazabilidad de los Virus de la Gripe y otra informacién clinica y epide-
mioldgica necesaria para la evaluacién del riesgo.

514  Los Estados Miembros también podran proporcionar Materiales biologicos
PIP directamente a cualquier otra Parte u érgano, a través de mecanismos
bilaterales, siempre que los mismos materiales sean suministrados con
caracter prioritario a los Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe
y/o los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 con arreglo a los
términos del presente Marco.



5.2 Datos sobre secuencias genéticas

521  Los datos sobre secuencias genéticas, y los andlisis realizados a partir de
esos datos, de los virus H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandé-
micos para el hombre deberan ser compartidos de forma rapida, sistematica
y oportuna con el laboratorio de origen y entre los laboratorios del SMVRG
de la OMS.

522  Reconociendo que la mayor transparencia y acceso a los datos sobre la
secuencia genética de los virus gripales reviste importancia para la salud
publica, y que existe una tendencia a utilizar bases de datos de dominio
publico o acceso ptiblico como Genbank y GISAID, respectivamente; y

52.3  Reconociendo que en algunos casos la publicacién de datos de secuencias
genéticas ha sido una cuestién delicada para el pais suministrador del virus;

524  Los Estados Miembros piden a la Directora General que consulte con el
Grupo Asesor para determinar la mejor manera de seguir examinando y
resolviendo los problemas relacionados con el manejo de los datos de
secuencias genéticas del virus H5N1 y de otros virus gripales potencialmen-
te pandémicos como Parte del Marco de Preparaciéon para una Gripe
Pandémica.

5.3 Mecanismos de Trazahilidad y notificacion

53.1  El Director General, en consulta con el [Grupo Asesor'], implantara oportu-
namente un mecanismo transparente de trazabilidad basado en un sistema
electrénico que permita seguir en tiempo real los movimientos de Materiales
biolégicos PIP que se encuentran o circulan dentro del SMVRG de la OMS
y que entran o salen de ella.

5.3.2  Parahacer llegar a los laboratorios y Estados Miembros de origen la retroin-
formacion de forma rapida, sistematica y puntual, el Director General inclui-
rd también en el Mecanismo de Trazabilidad y en los sistemas electrénicos
de notificaciéon conexos la peticién de que los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia para el H5 y los Laboratorios
Reguladores Esenciales suministren un informe resumido de los analisis de
laboratorio asi como cualquier informacion adicional disponible solicitada
por el laboratorio de origen en relaciéon con los Materiales biologicos PIP.

5.3.3  Para procurar que el MTVG no entorpezca el funcionamiento del SMVRG
de la OMS durante las emergencias por gripe pandémica, segiin determine
el Director General, éste podra modificar temporalmente el requisito de
registrar todos los Materiales biolégicos PIP. Una modificacion de esa indo-

! En la reunién intergubernamental sobre preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripa-
les y acceso a las vacunas y otros beneficios, celebrada en noviembre de 2007, se pasé a utilizar «mecanismo
asesor» en lugar de la expresién «mecanismo de supervisién» empleada en la resolucién WHA60.28.



le se limitard a la cepa o cepas de virus pandémicos vinculadas con la emer-
gencia.

5.3.4  El Director General notificard cualquier cambio de esa indole a los Estados
Miembros.

5.4 Acuerdos Modelo de Transferencia de Material

541  El Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 1 (AMTM 1) que figura en
el anexo 1 sera usado en todas las transferencias de Materiales bioldgicos
PIP que se hagan dentro del SMVRG de la OMS mientras esté en vigor.

5.4.2 Usando el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 2 (AMTM 2) que
figura en el anexo 2, el Director General concertara acuerdos con entidades
ajenas al SMVRG de la OMS. Esos acuerdos abarcardn todas las transferen-
cias de Materiales biolégicos PIP a los receptores mientras estén en vigor.



6. Sistema de comparticion de heneficios
en el contexto de la preparacion para
una gripe pandemica

6.0 Consideraciones generales

6.0.1 Los Estados Miembros deberian, en colaboracién con la Secretaria de
la OMS, contribuir a desarrollar un sistema de comparticién de los benefi-
cios en relacién con la gripe pandémica y exhortar a las instituciones, orga-
nizaciones y entidades pertinentes, fabricantes de vacunas, medios de
diagnéstico y productos farmacéuticos para la gripe e investigadores en
salud publica a contribuir asimismo al funcionamiento de ese sistema.

6.0.2  El Sistema PIP de comparticién de beneficios posibilitara lo siguiente:

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

if)  proporcionar beneficios, inclusive, cuando proceda, actividades de
aumento de la capacidad de vigilancia frente a una pandemia, evalua-
cién de riesgos e informacién y servicios de pronta alarma a los Estados
Miembros;

iif) priorizar beneficios importantes, incluidos entre otros medicamentos
antivirales y vacunas contra el H5N1 y otros virus gripales potencial-
mente pandémicos para el hombre como especialmente prioritarios,
para los paises en desarrollo, en especial los afectados, segin su riesgo
y sus necesidades de salud publica y en particular si esos paises no tie-
nen la capacidad de producir ellos mismos vacunas, medios diagndsti-
cos o productos farmacéuticos para la gripe. La asignacién de priorida-
des se basara en una evaluacion de riesgos y necesidades de salud
publica realizada por expertos en el marco de directrices transparentes;

iv) mejorar con el tiempo en los paises receptores la capacidad para la
asistencia técnica y la transferencia de tecnologia, conocimientos y
experiencia y para la ampliacién de la produccién de vacuna antigripal,
as{ como por medio de esos elementos, con arreglo a su riesgo y sus
necesidades de salud publica.

6.0.3  El Sistema de comparticién de beneficios en el contexto de la preparacién
para una gripe pandémica abarcara los elementos enumerados en el resto
de la presente parte.



6.1 Coordinacion de la preparacion y respuesta ante una pandemia por la OMS

La OMS coordinara la preparacion y respuesta frente a una pandemia de gripe de
conformidad con las disposiciones pertinentes del Reglamento Sanitario Internacional
(2005) y con el presente Marco. Por lo que se refiere a los beneficios descritos en este
Marco, la OMS deberia prestar especial atencion a las politicas y practicas que pro-
muevan durante la pandemia una asignacién justa, equitativa y transparente de los
recursos médicos escasos (incluidos entre otros vacunas, antivirales y materiales de
diagndstico), basada en los riesgos y las necesidades de salud publica, en particular
en la epidemiologia de la pandemia. Durante los periodos interpandémicos, la OMS
colaborara con los Estados Miembros y las partes interesadas pertinentes a fin de
prepararse para desempenar la funciéon mencionada.

6.2 Evaluacion del riesgo de pandemia y respuesta consiguiente

6.2.1  Loslaboratorios del SMVRG de la OMS pondrén a disposicion de la Secretaria
de la OMS y del Estado Miembro de origen, de forma rapida, sistematica y
oportuna, un informe resumido de los analisis de laboratorio y, cuando lo
soliciten, toda la informacién disponible requerida acerca de los Materiales
biolégicos PIP de modo que los paises afectados y, en particular, los paises en
desarrollo, puedan dar una respuesta efectiva y satisfactoria al riesgo.

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

6.2.3  La Secretarfa de la OMS pondra a disposiciéon de todos los Estados
Miembros de forma rdpida, sistemdtica y oportuna las evaluaciones del
riesgo pandémico y ayudara a articular la respuesta al riesgo, aportando
toda la informacién de apoyo necesaria.

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 seguiran prestando
activamente asistencia técnica a los Estados Miembros para aumentar la
capacidad de investigacion y vigilancia, inclusive la capacitacion de perso-
nal, con objeto de asegurar las actividades nacionales de evaluacién del
riesgo de pandemia y de respuesta a este.

6.3 Suministro de virus candidatos para vacunas PIP

6.3.1  El Director General velard por que los Centros Colaboradores de la OMS
sobre la Gripe, los Laboratorios 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



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

iif) cualquier otro laboratorio.

6.3.2  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. edicién) y empleara las mejores practicas de proteccién en el laboratorio.

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 colaboracién con la Secretaria de la OMS, pondrdn a disposicién de los
Centros Nacionales de Gripe y otros laboratorios autorizados, sin cargo,
reactivos diagnoésticos no comerciales y kits de pruebas para la identificacion
y caracterizaciéon de muestras clinicas de casos de gripe.

6.42  Seinsta a los fabricantes de medios de diagndstico de la gripe que reciban
Materiales biologicos PIP a que pongan a disposicion de los laboratorios del
SMVRG de la OMS, sea sin cargo o con tarifas favorables y/o preferenciales,
reactivos diagnosticos y kits de pruebas para la identificacién y caracterizacion
de las muestras clinicas de casos de gripe, si las circunstancias lo justifican.

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, reactivos de referencia para la determinacién de la potencia
de las vacunas contra el H5N1 y otros virus potencialmente pandémicos
para el hombre a los laboratorios reguladores nacionales y los fabricantes de
vacunas antigripales de todos los Estados Miembros.

6.5.2  Los Laboratorios Reguladores Esenciales seguiran proporcionando, cuando
se les solicite, capacitacién en control de calidad de vacunas contra el H5N1
y otros virus potencialmente pandémicos para el hombre a los laboratorios
reguladores nacionales de todos los Estados Miembros.

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 avan-
zados 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 creacion de capacidad nacional de laboratorio y vigilancia de la gripe,
en particular para lo siguiente:

i) deteccién temprana, aislamiento y caracterizacion de virus;

if)  participacion en la evaluacién del riesgo de pandemia y la respuesta;



iif) desarrollo de la capacidad de investigacién en relacion con la gripe;

iv) logro del nivel técnico necesario para que los laboratorios sean consi-
derados Centros Nacionales de Gripe, Laboratorios de Referencia de
la OMS para el H5 y Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe.

6.7 Fortalecimiento de la capacidad de reglamentacion

6.7.1

6.7.2

Cuando asf se les solicite, los Estados Miembros con capacidad avanzada de
reglamentacién deberfan mejorar y fortalecer la labor que han emprendido
los Estados Miembros con la OMS, en particular los paises en desarrollo, con
el fin de fortalecer la capacidad de las autoridades de reglamentacién para
aplicar las medidas necesarias para una rdpida aprobacién de vacunas,
medios diagnosticos y productos farmacéuticos seguros y eficaces relaciona-
dos con la gripe humana desarrollados gracias a la utilizaciéon de Materiales
biolégicos PIE, en especial los derivados de nuevos subtipos de virus gripales.

Los Estados Miembros deberian hacer publica la informacién relacionada
con la aprobacién sanitaria reglamentaria de vacunas, medios diagnésticos
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 Materiales biologicos PIP.

6.8 Reservas de antivirales

6.8.1

6.8.2

6.8.3

El Director General seguird trabajando con otros organismos multilaterales,
donantes, organizaciones/entidades filantrépicas internacionales, fundaciones
privadas y otros asociados potenciales, incluidas instituciones, organizaciones
y entidades y en particular fabricantes de vacunas, medios diag-nésticos y
productos farmacéuticos contra la gripe, en la busqueda de compromisos de
contribuciones y en el mantenimiento y ulterior desarrollo de una reserva de
medicamentos antivirales y equipo conexo destinados a contener los brotes de
H5NT1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre.

El Director General mantendra la coordinaciéon con los Estados Miembros,
instituciones, organizaciones y otras entidades y los alentara a mantener y
seguir desarrollando las reservas de medicamentos antivirales y equipo
conexo destinados a contener los brotes de H5N1 u otros virus gripales
potencialmente pandémicos para el hombre.

El Director General seguira recabando orientacion de expertos para determinar
el volumen, la composicion, la reposicién, el uso operacional y los procedimien-
tos de despliegue en la utilizacién de la reserva OMS de material antiviral.

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
H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre y



de equipo conexo, por ejemplo jeringas, agujas y aplicadores, segun las
orientaciones de los expertos.

6.9.2  Lareserva OMS comprenderad inicialmente 150 millones de dosis de vacuna
H5N1 para utilizar segin las orientaciones de los expertos, incluido el
Grupo de Expertos OMS en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion.
De manera indicativa:

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 pandemia emergente; y

if) 100 millones de dosis para distribuir, una vez iniciada una pandemia, a
los paises en desarrollo carentes de acceso o con un acceso insuficien-
te a vacunas antigripales H5N1, prorrateadas segin la poblacion, sien-
do esos paises quienes determinen su uso.

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).

6.9.4  El Director General seguird recabando el asesoramiento de expertos para
determinar el volumen, la composicién, la reposicién y el uso operacional de
las vacunas de la reserva OMS de vacunas PIP para el H5N1 y otros virus
gripales potencialmente pandémicos.

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

6.9.6 El Director General, con asesoramiento de expertos, mantendrd sujeta a exa-
men la posibilidad de utilizacién prepandémica de la reserva OMS de vacunas
PIP en los paises afectados, inclusive respaldando ensayos, segiin convenga.

6.9.7  El Director General colaborara con los expertos y Estados Miembros perti-
nentes para formular y llevar a la practica planes operacionales de desplie-
gue 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 la seccién 6.9 supra:

i) Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacuna a
que reserven una parte de cada ciclo de produccién de vacuna contra
el H5N1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos para el



hombre para que los paises en desarrollo puedan constituir con ella
una reserva y/o utilizarla si procede; y

ii)  Los Estados Miembros deberfan 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 contra el HSN1 u otros virus gripales
potencialmente pandémicos para el hombre y de vacuna contra una gripe
pandémica se pongan a disposicién de los pafses en desarrollo al mismo
tiempo que de los paises desarrollados, segtn las necesidades y el riesgo de
salud publica y a precios de distinto nivel (véase el parrafo 6.12 infra).

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 producciéon de vacuna contra una gripe
pandémica para que la utilicen los paises en desarrollo; y

6.11.2  El 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 produccién y
distribucién de vacunas antigripales teniendo en cuenta el riesgo y las nece-
sidades de salud publica durante una pandemia, mecanismos que se some-
terdn a la consideracién de la Asamblea Mundial de la Salud en 2010.

6.12 Fijacion de precios de distinto nivel

A fin de hacer mas asequibles para los paises en desarrollo las vacunas contra una
gripe pandémica y las vacunas contra el virus H5N1 u otros virus gripales potencial-
mente 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 antivirales. Como parte de
ese mecanismo, se deberia instar a cada uno de los fabricantes de vacunas antigripa-
les 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 putblico del pais. En ese contexto, deberia tenerse en cuenta la
vulnerabilidad de los paises menos adelantados.

6.13 Transferencia de tecnologia

6.13.1  El Director General seguira colaborando estrechamente con los Estados
Miembros y los fabricantes de vacuna antigripal para aplicar el Plan de
Accion Mundial de la OMS contra la Gripe Pandémica orientado a incre-
mentar el suministro de vacunas, en particular sus estrategias encaminadas
a construir nuevas plantas de produccion en paises en desarrollo y/o paises
industrializados, y mediante la transferencia de tecnologia y conocimientos
practicos.



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

6.13.3  La transferencia de tecnologia se deberia efectuar de manera coherente con
las leyes nacionales y la legislacion y las obligaciones internacionales vigen-
tes, facilitarse progresivamente con el tiempo, segiin 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 vacunas, medios diagndsticos y productos farmacéuticos para la

gripe.

6.13.4 Los fabricantes de vacuna antigripal que reciban Materiales biolégicos PIP
pueden otorgar con sujecion a las restricciones de licencia que puedan exis-
tir 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 cono-
cimientos practicos, la informacién y los conocimientos teéricos objeto de
propiedad intelectual u otro tipo de proteccién en el proceso de desarrollo y
produccién de vacuna antigripal, en particular vacunas prepandémicas y
antipandémicas para utilizarlas en ese pais en desarrollo.

6.13.5 Los Estados Miembros que deseen recibir tecnologia para producir vacuna
antigripal debe-rian ser alentados a realizar antes estudios sobre la carga de
morbilidad por gripe estacional y analisis econémicos relacionados en su
pais. Si el estudio lo justifica, se deberfa alentar a los Estados Miembros
a estudiar la posibilidad de incorporar la vacunacién contra la gripe estacio-
nal en su programa nacional de inmunizacién, y conseguir asi un funciona-
miento sostenible de las plantas de fabricacién.

6.14 Mecanismos de financiacion sostenibles e innovadores

6.14.1 Conmiras aasegurar una financiacién sostenible del Sistema de Comparticién
de Beneficios PIP, en particular para los paises en desarrollo; y

6.14.2  Teniendo presente los deseos de todos los Estados Miembros y receptores
de Materiales biolégicos PIP que contribuyen al Sistema de Comparticién
de Beneficios PIP, financieramente o en especie, de acuerdo con su capaci-
dad y a lo largo del tiempo;

6.14.3  Los fabricantes de vacunas, medios de diagnéstico y productos farmacéuti-
cos contra la gripe, haciendo uso del SMVRG de la OMS, haran una contri-
bucién anual de partenariado a la OMS para mejorar la preparacion y res-
puesta mundiales ante una gripe pandémica. Se ha decidido que la suma de
esas contribuciones anuales equivaldra al 50% de los gastos corrientes del



SMVRG de la OMS.! Estas contribuciones dardn comienzo en 2012. La dis-
tribucion entre las empresas se hara con transparencia y equidad, en funcién
de su naturaleza y sus capacidades. El Director General, en consulta con el
«Grupo Asesor» concretard las cantidades que debera aportar cada compa-
ffa, asi como el mecanismo de implantacion de este sistema (véase la sec-
cién 6.14.5 mas adelante). De este modo, el Director General y el «Grupo
Asesor» colaboraran con la industria. El Director General informard anual-
mente sobre los resultados al Consejo Ejecutivo.

6.14.3.1 Se alienta a los Estados Miembros y a otras partes interesadas a
estudiar la posibilidad de realizar donaciones y contribuciones en
efectivo a la OMS a fin de mejorar la preparacion y respuesta ante
una gripe pandémica.

6.14.4  La contribucién adquirida en virtud de lo dispuesto en la secciéon 6.14.3 se
utilizard para mejorar la preparacion y respuesta ante una pandemia, entre
otras cosas para llevar a cabo estudios sobre la carga de morbilidad y forta-
lecer la capacidad de laboratorio y de vigilancia, y el acceso a las vacunas
antipandémicas y los antivirales y su eficaz distribucion.

6.14.5  El Director General propondra al Consejo Ejecutivo la proporcién de contribucio-
nes que debera dedicarse a las medidas de preparacion para los periodos interpan-
démicos, y la proporcién que se deberd reservar para las actividades de respuesta
en caso de pandemia, basandose en las recomendaciones del «Grupo Asesor».

6.14.6  El Director General, aconsejado por el «Grupo Asesor», resolverd el uso a
dar a los recursos. El Director General y el «Grupo Asesor» interactuaran
con los fabricantes y con otros interesados.

6.14.7  Se insta a los Estados Miembros a seguir respaldando la aplicacién rapida y
eficaz del Plan de Accién Mundial de la OMS contra la Gripe Pandémica
orientado a incrementar el suministro de vacunas para el aho 2015, propor-
cionando para ello apoyo financiero suficiente de conformidad con las sec-
ciones 6.13.1y 6.13.2 del Marco.

6.14.8  Se insta a los Estados Miembros a apoyar la disponibilidad y rapida expansion
del uso seguro de la tecnologia de adyuvantes a través de la OMS cuando pro-
ceda, reforzando al mismo tiempo la vigilancia de la seguridad de las vacunas.

6.14.9  Se insta a los Estados Miembros a prolongar e incrementar su apoyo para
fortalecer la capacidad de laboratorio y vigilancia, en particular en los paises
en desarrollo, proporcionando para ello apoyo financiero y técnico suficien-
te de conformidad con la seccién 6.6 del Marco.

! Los costos de funcionamiento del SMVRG en 2010 fueron de aproximadamente US$ 56,5 millones. Se entien-
de que los costos de funcionamiento del SMVRG de la OMS son un indice de referencia parala contribucién de
partenariado del 50%. Esos gastos pueden cambiar con el tiempo, y la contribuciéon cambiara en consecuencia,
y no incluirdn la contribucién de partenariado propiamente dicha.



7. Gobernanzay examen

7.1 Consideraciones generales

711  La aplicacién del presente Marco estard supervisada por la Asamblea
Mundial de la Salud con el asesoramiento del Director General.

7.1.2  Se establece por el presente documento un mecanismo de supervisién, que
incluye a la Asamblea Mundial de la Salud, el Director General y el «Grupo
Asesor» independiente, establecido en relacion con la Declaracion
Provisional de noviembre de 2007, y compuesto por expertos internaciona-
les al servicio exclusivo de la Organizacion. Las funciones respectivas de los
miembros del mecanismo de supervision serdn las siguientes:

i) LaAsamblea de la Salud, de conformidad con la funcién constitucional
de la Organizacién de actuar como autoridad directiva y coordinadora
en asuntos de sanidad internacional, tal y como establece el Articulo 2
a) de la Constitucién de la OMS, supervisara la aplicacién del Marco.

ii)  El Director General, de conformidad con su funcién y sus responsabi-
lidades, particularmente en relacién con las instituciones colaboradoras
y otros mecanismos de colaboracién, entre otras cosas, promovera la
aplicacién del Marco dentro de la OMS y entre las entidades pertinen-
tes relacionadas con la OMS.

iif) A fin de que la Asamblea de la Salud y el Director General dispongan
de procesos apropiados de vigilancia y evaluacién por expertos en
apoyo de esas funciones, el Grupo Asesor, como dispone la presente
seccién, presentard informes basados en pruebas cientificas, evaluacio-
nes y recomendaciones en lo que atafie al funcionamiento del Marco.
El Grupo Asesor, de acuerdo con la practica de la OMS en relacién con
ese tipo de dérganos de expertos independientes, asesorard al Director
General pero no realizard él mismo funciones administrativas como el
reconocimiento o la retirada del reconocimiento de instituciones técni-
cas, ni tendrd un papel publico salvo si se le autoriza para ello.

7.2 Grupo Asesor

7.2.1  El Director General mantendrd el Grupo Asesor a que se refiere la seccion
7.1.2 supra para monitorear el funcionamiento del SMVRG de la OMS y



proporcionar orientaciones para reforzarlo y realizar la necesaria evaluacién
del sistema basado en la confianza requerido para proteger la salud publica
y contribuir a velar por la plena aplicacién del presente Marco.

7.2.2 El Director General, en consulta con los Estados Miembros, seguird 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.

7.2.3  El Grupo Asesor se compondrd de 18 miembros que provendran de tres
Estados Miembros de cada regién de la OMS y reunirdn una combinacién
de cualificaciones, a saber: planificadores de politicas, expertos en salud
publica y técnicos especializados en materia de gripe, todos ellos reconoci-
dos internacionalmente.

724  El Grupo Asesor prestard asistencia al Director General en el monitoreo de
la aplicaciéon del presente Marco, de conformidad con el mandato del Grupo
Asesor que figura en el anexo 3 del presente Marco.

7.25  El Grupo Asesor presentard un informe anual al Director General sobre su
evaluacion de la aplicacién del presente Marco. El informe abarcara lo siguiente:

i) lanecesaria capacidad técnica del SMVRG de la OMS;
if) el funcionamiento operacional del SMVRG de la OMS;

iii) las prioridades, directrices y mejores practicas del SMVRG de la OMS
en cuanto a la preparacion 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 potencialmente pandémicos para el hombre;

v) el Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe;
vi) elintercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios;
vii) el uso de contribuciones financieras y de otro tipo.

7.2.6 En 2012 la Directora General presentara a la 65.* 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 este.

7.3 Gobernanza y examen del mandato de los laboratorios del SMVRG
de la OMS

7.3.1  Los respectivos mandatos de los Centros Colaboradores de la OMS sobre
la Gripe, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5, los Centros
Nacionales de Gripe y los Laboratorios Reguladores Esenciales deberan
elaborarse de conformidad con los principios rectores descritos en el
anexo 4 del presente Marco.



7.3.2  El Director General, en consulta con el Grupo Asesor y las autoridades com-
petentes de los Estados Miembros y los Centros Colaboradores de la OMS
sobre la Gripe, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5, los
Centros Nacionales de Gripe y los Laboratorios Reguladores Esenciales
examinara regularmente los mandatos de las instituciones y laboratorios del
SMVRG de la 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.

7.3.3  Los Estados Miembros pueden presentar al Director General alegaciones de
incumplimiento por instituciones y laboratorios del SMVRG de la OMS de
sus respectivos mandatos o de los Acuerdos Modelo de Transferencia de
Material.

7.34  En caso de presunta violacién de su mandato o de los Acuerdos Modelo de
Transferencia de Material por un Centro Colaborador de la OMS sobre la
gripe, un Laboratorio de Referencia de a OMS para el H5, o un Centro
Nacional de Gripe o un laboratorio regulador esencial, el Director General
examinara las circunstancias y podrd deliberar con el Grupo Asesor sobre la
respuesta apropiada a esas violaciones. En caso de violacién grave el
Director General podra considerar la posibilidad de suspender o revocar la
designacion OMS del laboratorio en cuestion.

7.4 Vigilancia y examen del Marco

7.4.1 El Director General informard con cardcter bienal a la Asamblea Mundial de
la Salud, por conducto del Consejo Ejecutivo, acerca de la situacién y los
progresos de:

i) lacapacidad de laboratorio y vigilancia (véase la seccién 6.6 del Marco)

if) la capacidad de produccién mundial de vacuna antigripal (véanse las
secciones 6.13.1y 6.13.2 del Marco)

iii) la situacion de los acuerdos concertados con la industria, incluida
informacién sobre el acceso a las vacunas, los antivirales y otros mate-
riales contra la pandemia (6.14.3 y 6.14.4)

iv) un informe financiero sobre la utilizacién de la contribucién de parte-
nariado (6.14.5)

v) la experiencia derivada del uso de la definicion de los Materiales biol6-
gicos PIP que se hace en la seccién 4.1

7.4.2  El Marco y sus anexos seran examinados para el afio 2016 a fin de proponer
a la Asamblea Mundial de la Salud en 2017, por conducto del Consejo
Ejecutivo, revisiones que reflejen las novedades pertinentes.












Anexo 1

Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 1 (AMTM 1)
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material dentro

del sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta

a la gripe (SMVRG)

El presente Acuerdo Modelo de Transferencia de Material (el «Acuerdo» o «el
AMTM 1») se ha preparado para impulsar 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 (el Marco).

Articulo 1. Partes en el Acuerdo

1.1 Las Partes en el AMTM 1 se limitan a los laboratorios de gripe que han sido
designados o reconocidos por la OMS y que han aceptado trabajar conforme a
lo estipulado en el mandato OMS acordado. En el presente Acuerdo:

El Proveedor es el laboratorio que envia los Materiales, segtin se define infra,

(nombre y direccion del proveedor o la institucién proveedora, designacion del
laboratorio (CNG/CC OMS/LRH5/LRE/otro laboratorio autorizado), nombre
del funcionario autorizado, sefias de contacto del funcionario autorizado) (en lo
sucesivo denominado «el Proveedor»)!

y

El Receptor es el laboratorio que recibe los Materiales, segtin se define infra,
(nombre y direccion del receptor o institucion receptora, designacion del labo-
ratorio (CNG/CC OMS/LRH5/LRE/otro laboratorio autorizado), nombre del
funcionario autorizado, sefias de contacto del funcionario autorizado) (en lo
sucesivo denominado «el Receptor»).!

1.2 El Proveedor y el Receptor se designan en adelante colectivamente como las
«Partes».

Articulo 2. Objeto del Acuerdo

Los Materiales biolégicos PIP, segin se definen en la seccién 4.1 del Marco (en ade-
lante los «Materiales») transferidos del Proveedor al Receptor estan sujetos a las
disposiciones del presente Acuerdo.

1 A especificar si fuera necesaria la firma a tenor del articulo 11 infra.



Articulo 3. Disposiciones generales

El Proveedor o Receptor considerara la posibilidad de apoyar el fortalecimiento de la
capacidad de laboratorio y vigilancia de las redes de los paises en desarrollo.

Articulo 4. Derechos y Obligaciones del Proveedor

41

4.2

43

44

El Proveedor adoptara las siguientes medidas respecto a los materiales:

411 Cumplira lo estipulado en su respectivo Mandato del sistema mundial
OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG).

4.1.2 Velara por que los Materiales sean manejados de conformidad con las
directrices oportunas de la OMS y las normas nacionales de bioseguridad.'

El Proveedor da su consentimiento a la ulterior transferencia de los materiales
a todos los miembros del SMVRG de la OMS, bajo los mismos términos y con-
diciones del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material dentro del SMVRG
(AMTM 1).

El Proveedor da su consentimiento a la ulterior transferencia de los Materiales
fuera del SMVRG de la OMS a condicion de que el receptor eventual haya
suscrito un Acuerdo Modelo de Transferencia de Material fuera del SMVRG
(AMTM 2).

El Proveedor informara a la OMS sobre el envio de Materiales a entidades del
SMVRG de la OMS o ajenas al mismo registrando la operacién en el Mecanismo
de Trazabilidad de los Virus de la Gripe (MTVG).

Articulo 5. Derechos y obligaciones del Receptor

5.1

El Receptor adoptard las siguientes medidas respecto a los Materiales:

511 Cumplird lo estipulado en su respectivo Mandato del SMVRG de
la OMS.

5.1.2 Velara por que los Materiales sean manejados de conformidad con las
directrices oportunas de la OMS y las normas nacionales de bioseguridad.

5.1.3 Informard a la OMS sobre el envio de Materiales a entidades del
SMVRG de la OMS o ajenas al mismo registrando la operacién en el
MTVG.

514 Si se produjeran transferencias adicionales dentro del SMVRG de
la OMS, el Receptor actuara de conformidad con lo estipulado en el
AMTM 1.

! «Guia de la OMS sobre la Reglamentacion relativa al transporte de sustancias infecciosas», Documento
WHO/CDS/EPR/2007.2. Ginebra. Organizacién Mundial de la Salud 2007, y <\WHO Guidelines for the collec-
tion of human specimens for laboratory diagnosis of avian influenza infection».



5.2 El Receptor buscard activamente la participacién, en la medida de lo posible, de
cientificos de los laboratorios de origen y de otros laboratorios autorizados, en
proyectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras
clinicas y/o virus gripales procedentes de sus paises y procurara hacerlos parti-
cipar activamente en la preparaciéon de manuscritos para presentaciones y
publicaciones.

5.3 El Receptor reconocerd debidamente en las presentaciones y publicaciones la
contribucién de colaboradores, incluidos los laboratorios/paises que proporcio-
nen muestras clinicas o virus gripales con potencial pandémico, asi como reac-
tivos, utilizando para ello las directrices cientificas existentes.

Articulo 6. Derechos de propiedad intelectual

6.1 El Proveedor y el Receptor no intentaran obtener ningtin derecho de propiedad
intelectual (DPI) sobre los Materiales.

6.2 ElProveedory el Receptor reconocen que cualesquiera DPI sobre los Materiales
obtenidos antes de la fecha de adopcién del Marco por la Asamblea Mundial de
la Salud no se veran afectados por el AMTM 1.

6.3 El Proveedor acogido al AMTM 1 puede haber usado tecnologia protegida por
DPI para obtener o modificar los Materiales. Cualquier receptor de esos
Materiales reconocera que esos DPI seran res-petados.

Articulo 7. Solucion de controversias

7.1  Sise produjera una controversia en el marco del AMTM 1, las Partes en cuestion
trataran en primer lugar de resolverla negociando entre ellas o de cualquier otra
forma amistosa que elijan. De no llegar a un entendimiento, las partes en dis-
puta no estardn eximidas de seguir tratando de resolver la controversia.

7.2 Si la controversia no se soluciona por los medios descritos en el parrafo 1 del
presente articulo, una de las Partes podrd acordar que se someta al Director
General, quien podra pedir consejo al Grupo Asesor para intentar resolverla. El
Director General podrd formular recomendaciones a las Partes respecto a su
resolucién e informard a la Asamblea Mundial de la Salud sobre el asunto.

7.3  Las Partes reconocen también el papel del Director General en el contexto del
Marco, en particular por lo que se refiere a la seccién 7.3.4.

Articulo 8. Garantia

El Proveedor no garantiza la seguridad de los Materiales ni la exactitud o correccién
de los datos que los acompafian. Asimismo, tampoco garantiza la calidad, viabilidad
ni pureza (genética o mecanica) de los Materiales suministrados. El Proveedor y el
Receptor asumen plenamente la responsabilidad de cumplir los respectivos regla-



mentos y normas nacionales de bioseguridad y bioproteccién con respecto a la
importacion, exportacion o liberacion de materiales bioldgicos.

Articulo 9. Duracién del Acuerdo

El presente acuerdo contractual se mantendra en vigor hasta el 31 de diciembre de
2021 y se renovara automaticamente hasta el 31 de diciembre de 2031 a menos que
la Asamblea Mundial de la Salud decida lo contrario.

Articulo 10. Aceptacion y aplicabilidad

10.1 Receptores o Proveedores integrados en el SMVRG de la OMS en el momento
de la adopcion del Marco por la Asamblea Mundial de la Salud: la aceptacion
por tales laboratorios de su Mandato OMS, segtn lo establecido en el Marco,
conlleva la aceptacién de este AMTM 1.

10.2 Receptores o Proveedores que se integren en el SMVRG de la OMS tras la
adopcién del Marco por la Asamblea Mundial de la Salud: la aceptacién de la
designacion o el reconocimiento de la OMS para convertirse en laboratorio del
SMVRG de la OMS conllevara la aceptacion del AMTM 1.

10.3 Aplicabilidad: el AMTM 1 dejard de ser aplicable en caso de suspensién o revo-
cacién de la designacion o el reconocimiento por la OMS o de retirada formal
del laboratorio del SMVRG de la OMS, o por mutuo acuerdo entre la OMS y el
laboratorio. Esa suspension, revocacion o retirada no eximiran al laboratorio de
las obligaciones previas contraidas en virtud del AMTM 1.

Articulo 11. Firma

En relacién con el articulo 10 supra, «Aceptacion y aplicabilidad», a menos que cual-
quiera de las partes solicite que el presente Acuerdo se ejecute mediante la firma de
un documento impreso, no se requerira ninguna otra prueba de aceptacion.



Anexo 2

Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 2 (AMTM 2)
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material fuera

del sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta

a la gripe (SMVRG)

Articulo 1. Partes en el Acuerdo
La OMS y el Receptor.!

Articulo 2. Objeto del Acuerdo

Los Materiales Biolégicos PIP, segin se definen en la seccién 4.1 del Marco (en ade-
lante los «Materiales») transferidos al Receptor estdn sujetos a las disposiciones del
presente Acuerdo.

Articulo 2.bis Definiciones

a)  Segun lo expuesto en la seccién 4 del 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.

b)  Otros términos acordados por las partes.

Articulo 3. Obligaciones del Proveedor

Sera acordado por las partes.

Articulo 4. Obligaciones del Receptor

41 El Receptor acepta cumplir los compromisos seleccionados infra, de conformi-
dad con los términos establecidos en el anexo al presente acuerdo.

41.1 El Receptor cumplird los compromisos seleccionados con arreglo a un
calendario determinado por la OMS en consulta con el Grupo Asesor
establecido por el Marco PIP y en coordinacién con el Receptor, basan-
dose en consideraciones sobre la preparacién y respuesta dptimas a la
pandemia,

A.  Respecto a los fabricantes de vacunas y/o antivirales, el Receptor se comprome-
terd a tomar al menos dos de las siguientes medidas:

! Se consideran receptores todas las entidades que reciben «Materiales biol6gicos PIP» del sistema mundial
OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG), como fabricantes de vacunas, medios diagndsticos y
productos farmacéuticos, asi como empresas de biotecnologia, instituciones de investigacion e instituciones
académicas. Cada receptor seleccionard las opciones que mas convengan a su naturaleza y capacidades.



Al.  Donar ala OMS al menos un 10%" de la produccién de vacuna antipan-
démica en tiempo real.

A2, Reservar para la OMS a precios asequibles al menos un 10%*de la pro-
duccién de vacuna antipandémica en tiempo real.

A3.  Donar a la OMS al menos X tratamientos de los antivirales necesarios
para combatir la pandemia.

A4.  Reservar al menos X tratamientos de los antivirales necesarios para com-
batir la pandemia a precios asequibles.

A5.  Conceder a los fabricantes de los paises en desarrollo licencias basadas
en los términos que se decidan de comun acuerdo y que deberan ser
justos y razonables, incluidas unas regalias asequibles, teniendo en cuen-
ta el nivel de desarrollo en el pais de uso final de los productos, la tecno-
logia existente, los conocimientos técnicos, y los productos y procesos
para los que tengan DPI en lo referente a la produccién de 7) vacunas
antigripales, ii) adyuvantes, iii) antivirales y/o iv) medios de diagnéstico.

A6.  Otorgar a los fabricantes de los paises en desarrollo licencias exentas de
regalias, o bien conceder a la OMS licencias exentas de regalias y no
exclusivas sobre los DPI, con derecho a asignar licencias secundarias,
para la produccién de vacunas contra la gripe pandémica, adyuvantes,
productos antivirales y medios diagnésticos para situaciones de pande-
mia. La OMS podré conceder licencias secundarias a los fabricantes de
los paises en desarrollo conforme a los términos y condiciones oportu-
nos y de acuerdo con principios sélidos de salud publica.

Si elige la opcion 5 o 6, el Receptor presentara periédicamente a la OMS infor-
macién sobre las licencias concedidas y el estado de aplicacién del acuerdo de
licencia. La OMS transmitira dicha informacién al Grupo Asesor.

B.  Los fabricantes de productos de interés para la preparacién y respuesta ante
una gripe pandémica y que no fabriquen vacunas o antivirales se compromete-
ran a adoptar una de las siguientes medidas: A5, A6, B1, B2, B3, B4.

Bl.  Donar ala OMS al menos X? kits de diagnoéstico para la pandemia.

B2.  Reservar para la OMS al menos X* kits de diagnéstico para la pandemia
a precios ase-quibles.

B3.  Apoyar, en coordinaciéon con la OMS, el fortalecimiento de la capaci-
dad de laboratorio y vigilancia especifica para la gripe en los paises en
desarrollo.

! Reconociendo la importancia de la flexibilidad a la hora de negociar con todos los fabricantes, en un margen
del 5%-20%.
2 Reconociendo la importancia de la flexibilidad a la hora de negociar con todos los fabricantes.



B4.  Apoyar, en coordinacién con la OMS, la transferencia de tecnologfa,
conocimientos técnicos y/o procesos para la preparacion y respuesta
ante una gripe pandémica en los paises en desarrollo.

C.  ElReceptor, ademas de los compromisos contraidos conforme a lo sefialado en
A o B supra, considerara su contribucién a las medidas que se enumeran a con-
tinuacion, segin proceda:

Donaciones de vacunas

Donaciones de vacunas prepandémicas
Donaciones de antivirales

Donaciones de dispositivos médicos

Donaciones de kits de diagndstico

Precios asequibles

Transferencia de tecnologia y procesos
Concesién de sublicencias a la OMS

Creacion de capacidad de laboratorio y vigilancia

4.2 El Receptor velard por que los Materiales biolégicos PIP sean manejados de
conformidad con las directrices oportunas de la OMS y las normas nacionales
de bioseguridad.

4.3 Siprocede, en las presentaciones y publicaciones, el Receptor agradecera como
es debido las aportaciones de los laboratorios de la OMS que hayan facilitado
los materiales descritos en el articulo 2, aplicando para ello las directrices cien-
tificas vigentes.

4.4  El Receptor solo podra transferir los Materiales biol6gicos PIP cuando el nuevo
receptor haya suscrito un AMTM con la Organizacién Mundial de la Salud.
Cualquier transferencia ulterior de ese tipo se notificard a la Organizacién
Mundial de la Salud. En casos excepcionales, el Director General podra autori-
zar la transferencia de los Materiales biol6gicos PIP a otro receptor, solicitando
a éste paralelamente que suscriba un AMTM, e informar en consecuencia al
«Grupo Asesor».

4.5 El Receptor podra intercambiar Materiales biologicos PIP con cualquier otro
firmante de un AMTM suscrito con la Organizaciéon Mundial de la Salud.

Articulo 5. Solucidn de controversias

Si la controversia no pudiera resolverse mediante negociaciones u otros medios no
vinculantes que elijan las partes, se someterd a arbitraje vinculante con arreglo a las
condiciones establecidas por las partes de mutuo acuerdo.

Articulo 6. Responsabilidad e indemnizacion

Sera acordado por las partes.



Articulo 7. Privilegios e inmunidades

Ningtn elemento de estas cldusulas o con ellas relacionadas implicara la obligacién
de la OMS de someterse a cualquier legislacion o jurisdiccion nacional, ni podrd ser
considerado una exencién respecto de cualquiera de los privilegios e inmunidades de
la OMS conforme a la Convencién sobre Prerrogativas e Inmunidades de los
Organismos Especializados aprobada por la Asamblea General de las Naciones
Unidas el 21 de noviembre de 1947 o a cualquier otra disposicién del derecho, con-
venciones o acuerdos internacionales.

Articulo 8. Nombre y emblema

Sera acordado por las partes.

Articulo 9. Garantias

Sera acordado por las partes.

Articulo 10. Duracion del Acuerdo

Sera acordado por las partes.

Articulo 11. Rescision

Serd acordado por las partes.

Articulo 12. Fuerza mayor

Serd acordado por las partes.

Articulo 13. Legislacion aplicable

Serda acordado por las partes.

Articulo 14. Firma y aceptacion

En testimonio de lo cual este Acuerdo ha sido debidamente suscrito por las partes.

FIRMADO por y en nombre de la OMS FIRMADO por y en nombre del Receptor

Firma el Firma e
Nombre e, Nombre
B0 e, CaBO e
Anexo*

Serd acordado por las partes.

* Nota del editor: El anexo serd elaborado por las partes, segtin proceda.



Anexo 3

Grupo Asesor
Mandato

(Adoptado por la Reunién Intergubernamental en su periodo reanudado de sesio-
nes de diciembre de 2008, en su forma enmendada en abril de 2011 por el Grupo
de Trabajo de Composicién Abierta de Estados Miembros sobre Preparacion para
una Gripe Pandémica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros
beneficios.)

1. Antecedentes y mandato del Grupo Asesor

1.1 En la Declaracion Provisional adoptada por los Estados Miembros de la OMS
queasistieronal periodoreanudadodesesionesdelaReuniénIntergubernamental
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 comparticiéon de
beneficios. Los Estados Miembros pidieron a la Directora General que estable-
ciera un mecanismo asesor encargado de monitorear y proporcionar orientacio-
nes para reforzar el sistema basado en la confianza 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 equitativa de las regiones de la OMS y los paises
afectados.

1.2 El sistema basado en la confianza en cuestién es lo que se ha denominado
«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» (desig-
nado 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 gripales potencialmente pandémicos para el hombre, asi como el acceso a
las vacunas y otros beneficios, segtin lo previsto en el Marco, e informar al res-
pecto. Los elementos institucionales del Marco que debera monitorear el Grupo
Asesor son los Centros Nacionales de Gripe, otros laboratorios autorizados, los
Centros Colaboradores de la OMS, los Laboratorios de Referencia para el H5 y
los Laboratorios 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 desempenan las diferentes funciones del
Marco sus distintos componentes, e informar al respecto. La informacion nece-
saria 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 lle-
vado a cabo por el Grupo Asesor permitira evaluar en todo momento el funcio-
namiento del Marco y debe abarcar como minimo lo siguiente:

a) el intercambio rdpido, sistemdtico y puntual de los virus H5N1 y otros
virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre con el sistema
mundial OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG);

b) el Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe;

0) 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 comparticién justa y equitativa de los beneficios;
e) el uso de contribuciones financieras y de otro tipo.

2.2 Llevar a cabo la necesaria evaluacién del Marco de acuerdo con indicadores
cuantitativos y cualitativos elaborados a partir de la informacién suministrada
por la Secretaria de la OMS y por otras fuentes independientes si es necesario.

2.3 Proporcionar orientacién al Director General para reforzar el funcionamiento
del Marco.

2.4  Hacer recomendaciones al Director General sobre el uso de las contribuciones
financieras y de otra indole.

2.5 Lasrecomendacionesy los informes del Grupo Asesor estaran basados en la evidencia.

2.6 Presentar un informe anual al Director General sobre su evaluacion de la apli-
cacién del presente Marco. El informe abarcara lo siguiente:

a) la necesaria capacidad técnica del SMVRG de la OMS;
b) el funcionamiento operacional del SMVRG de la OMS;

0) las prioridades, directrices y mejores practicas del SMVRG de la OMS en
cuanto a la preparacion para una gripe pandémica (por ejemplo, reservas
de vacunas, aumento de la capacidad);

d) la intensificacién y la mejora de la vigilancia del HSN1 y otros virus gri-
pales potencialmente pandémicos para el hombre;

e) el Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe;
f el intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios;
9 el uso de contribuciones financieras y de otro tipo.



3. Designacion 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, expertos en salud ptblica y expertos
técnicos de prestigio internacional en el campo de la gripe. En el ejercicio de sus
funciones esos miembros actuaran como expertos internacionales al servicio de
la OMS exclusivamente.

3.2 Cada uno de los miembros desempenard sus funciones por un periodo de tres
afios. La duracién del mandato serd de tres afios, y cada afio se renovard 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 pai-
ses afectados; todos los miembros podran optar a dos mandatos. En caso de
dimisién o incapacidad de un miembro por cualquier motivo, el Director
General nombrard a un sustituto con el que se mantenga la representacién
equitativa de las seis regiones de la OMS y los paises afectados. El sustituto
completara el mandato de su predecesor. El Grupo elegira de entre sus miem-
bros a un Presidente y un Vicepresidente que ejerceran esas funciones durante
dos afios, transcurridos los cuales los miembros del Grupo elegiran a otras dos
personas para ocupar dichos cargos.

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

4. Métodos de trabajo

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

4.2 El Grupo Asesor se regird por el Reglamento de los Cuadros y Comités de
Expertos, en particular por lo que se refiere al caracter privado de las reuniones.
Ademas, los miembros del Grupo Asesor no podran hacer declaraciones publi-
cas, a titulo individual o en nombre del Grupo, sobre los trabajos del mismo,
salvo cuando reciban la autorizacién 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.



Anexo 4

Principios rectores para la elaboracion del mandato

de los labhoratorios ya existentes o futuros del sistema
mundial OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG)
para el HGN1 y otros virus gripales humanos pandémicos

Las funciones, responsabilidades y actividades especificas de los distintos laborato-
rios del sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG) pueden
diferir segin 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 preparacion 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 del
SMVRG de la OMS se deberan observar los siguientes principios rectores basicos:

1.  Todas las actividades emprendidas por los laboratorios del SMVRG de la OMS
conforme a su mandato OMS estardn en consonancia con el Marco y el
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.*

2. Los laboratorios del SMVRG de la OMS seran coordinados por la OMS y reci-
biran apoyo de ella.

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

4. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiardn sus experiencias y,
cuando sea necesario y en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudardn
a fortalecer la capacidad de los Estados Miembros.

5. Los laboratorios del SMVRG de la OMS respaldardn, con arreglo a lo estipula-
do en su mandato, el desarrollo de posibles vacunas antipandémicas, vacunas
antipandémicas, materiales diagnésticos y productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio del SMVRG de la 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 posible, participen en los trabajos, incluido
todo el proceso de publicacién, cientificos del Centro Nacional de Gripe u otro

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuan-
do pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios del SMVRG de la OMS apoyaran la preparacion y respuesta de
la salud ptblica mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provo-
cadas por brotes y epidemias internacionales.

8. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiaran de forma rapida, siste-
matica y puntual materiales biolégicos PIP, usando cuando proceda el
Mecanismo de Trazabilidad de los Virus de la Gripe, incluida la distribucién a
otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacién del riesgo para la
salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cienti-
ficas con arreglo a lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de
Material.*

9.  Los laboratorios del SMVRG de la OMS enviardn datos sobre secuencias gené-
ticas a GISAID y Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y
en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.*

10. Los laboratorios originarios que proporcionen materiales biolégicos PIP a los
laboratorios del SMVRG de la OMS recibiran por ello los créditos y reconoci-
mientos debidos.

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



Anexo 5

Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe
Mandato relativo al trabajo con materiales bioldgicos
de preparacion para una gripe pandémica

Antecedentes

El sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG) acttia como
mecanismo mundial de alerta ante la aparicién de virus gripales con caracteristicas
importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las
actividades relacionadas con la gripe pandémica, el SMVRG de la OMS incluye cua-
tro 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 Esenciales. La coordinacién del
SMVRG de la OMS incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. Todas las
instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempenan 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 cum-
plirlos. Cada laboratorio o institucién reconocido o designado oficialmente por
la OMS como parte del SMVRG de la OMS acepta regirse por el mandato basico
aplicable a su categoria. Mds adelante figura el mandato bdsico aplicable a los
Centros Colaboradores de la OMS.

Ademds, cada uno de los Centros Colaboradores de la OMS que forma parte del
SMVRG de la OMS puede tener un mandato especifico, segin proceda. Los manda-
tos especificos reconocen la existencia de diferencias entre los Centros Colaboradores
de la OMS con respecto a sus conocimientos especializados, capacidades 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 debatidos 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
aquél.

En general, los Centros Colaboradores de la OMS realizan una evaluacién continua
del riesgo de pandemia de gripe, y proporcionan a los Estados Miembros y a la
Secretaria asesoramiento, conocimientos técnicos y apoyo que faciliten las activida-
des de respuesta a los riesgos de gripe. Los Centros Colaboradores de la OMS prestan
apoyo a la investigacién de brotes, realizan analisis completos de los virus y seleccio-
nan y desarrollan virus con potencial pandémico candidatos para vacunas antigripa-
les. La ejecucién eficiente de las actividades de evaluacion y respuesta ante el riesgo



de gripe pandémica se basa en el esfuerzo colectivo de todos los miembros del
SMVRG de la OMS, a través del intercambio rapido de materiales biologicos, reacti-
vos de referencia, datos epidemiolégicos y otras informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones aso-
ciadas de los laboratorios del SMVRG de la OMS se guiaran por los principios recto-
res acordados en la Reunion Intergubernamental que se reproducen a continuacion,
mientras actden en calidad de laboratorios del SMVRG de la OMS. Los mandatos de
todos los laboratorios del SMVRG de la OMS se han elaborado con arreglo a los
siguientes principios rectores de caracter general:

Principios rectores para la elahoracion del mandato de los laboratorios
ya existentes o futuros del sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta
a la gripe (SMVRG) para el H5N1 y otros virus gripales humanos pandémicos

1.  Todas las actividades emprendidas por los laboratorios del SMVRG de la OMS
conforme a su mandato OMS estardn en consonancia con el Marco y el
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.*

2. Los laboratorios del SMVRG de la OMS seran coordinados por la OMS y reci-
biran apoyo de ella.

3. Los laboratorios del SMVRG de la OMS proporcionaran puntualmente un
informe resumido sobre los analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite,
cualquier otra informacién disponible sobre las pruebas realizadas, los resulta-
dos de las pruebas y la evaluacién del riesgo asociado y la respuesta al riesgo
conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiardn sus experiencias y,
cuando sea necesario y en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudardn
a fortalecer la capacidad de los Estados Miembros.

5. Los laboratorios del SMVRG de la OMS respaldardn, con arreglo a lo estipula-
do en su mandato, el desarrollo de posibles vacunas antipandémicas, vacunas
antipandémicas, materiales diagnésticos y productos farmacéuticos.

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

7. Los laboratorios del SMVRG de la OMS apoyaran la preparacién y respuesta de
la salud publica mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provo-
cadas por brotes y epidemias internacionales.

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



8. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiaran de forma rapida, siste-
matica y puntual materiales biolégicos PIP, usando cuando proceda el Mecanismo
de Trazabilidad de los Virus de la Gripe, incluida la distribucién a otros laborato-
rios cualificados, a fin de facilitar la evaluacién 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 del SMVRG de la OMS enviardn datos sobre secuencias gené-
ticas a GISAID y Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y
en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.”

10. Los laboratorios originarios que proporcionen materiales biolégicos PIP a los
laboratorios del SMVRG de la OMS recibirdn por ello los créditos y reconoci-
mientos debidos.

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:

A. Actividades y condiciones generales
Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe

1. trabajar bajo la coordinacién 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 proporcionado 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 lasVacunas y otros Beneficios en
el contexto de la Preparacién para una Gripe Pandémica (principio rector 1);

5. mantener la capacidad para intercambiar, de forma regular y puntual, materiales e
informacioén 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 respec-
tivos reglamentos nacionales de bioseguridad y bioproteccién, en el entendi-
miento de que dichos reglamentos y normas se ajustaran, como minimo, a las
normas OMS pertinentes que estén vigentes;

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



7. operar como fuente de recursos técnicos para la OMS en cuestiones urgentes
relacionadas con la gripe pandémica o brotes de gripe potencialmente pandé-
micos (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 importantes desde el punto de vista de la salud
publica (principios rectores 3, 4, 7y 8);

10. alertar a la OMS y al pafs que haya suministrado las muestras clinicas y/o los
virus con potencial pandémico de hallazgos inusuales relacionados con la eva-
luacién 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 eva-
luar el riesgo (principios rectores 2, 3, 4y 7);

12.  proporcionar capacitaciéon 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 analisis de datos,
la evaluacién de riesgos y otras capacidades esenciales (principio rector 4);

13. ayudar a la OMS a mejorar la vigilancia mundial de los virus gripales con
potencial pandémico (principios rectores 2 y 7), incluidas la formulacién 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 y a los laboratorios de origen, de forma regular y pun-
tual, datos de vigilancia y resultados de la caracterizacién de los virus (principios
rectores 3y 7);

15. asesorar al SMVRG de la OMS acerca de los métodos de laboratorio para el
diagndstico de los virus gripales con potencial pandémico, incluida la adopcién
de nuevos métodos diagndsticos, la mejora de las practicas de laboratorio y
otras necesidades operacionales (principios rectores 2, 3y 5).

! Centros Nacionales de Gripe designados por la OMS.



B. Andlisis de laboratorio y actividades conexas

Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe

1.

10.

realizar con exactitud el diagnéstico de laboratorio, la tipificacion y subtipificacion,
y la confirmacion de los virus de la gripe A (H5) y de otros virus gripales con poten-
cial pandémico presentes en las muestras recibidas (principios rectores 2, 3y 7);

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

llevar a cabo andlisis antigénicos y genéticos detallados de los virus gripales con
potencial pandémico y poner los resultados a disposicién de la OMS y de los
laboratorios de origen de manera puntual (principios rectores 2, 3, 4y 7);

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);

incorporar de forma puntual a una base de datos publica las secuencias dispo-
nibles 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, nunca
mds de 3 meses después de que se haya completado la secuenciacién, a menos
que el laboratorio o pais que haya proporcionado las muestras clinicas y/o los
virus ordene lo contrario (principio rector 9);

producir y distribuir antisueros de hurén contra virus gripales con potencial
pandémico a los laboratorios OMS que participen en la seleccién y desarrollo
de virus para vacunas antigripales (principio rector 5);

realizar andlisis, proporcionar datos y asesoramiento a la OMS vy participar en
reuniones y teleconferencias acerca de la seleccién, desarrollo y disponibilidad
puntual de virus candidatos para vacunas antigripales contra virus H5N1 y
otros virus gripales con potencial pandémico (principios rectores 2, 5y 7);

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

llevar a cabo pruebas de sensibilidad a los antiviricos con virus H5N1 y otros
virus gripales con potencial pandémico, e informar puntualmente a los labora-
torios de origen y a la OMS (principio rector 3);

seleccionar, mantener y actualizar un grupo de virus de referencia con potencial
pandémico, entre ellos el HSN1, y los antisueros correspondientes, si los hubie-
re, y actualizar la disponibilidad para la OMS de virus candidatos para vacunas
antigripales, y en su caso de los antisueros correspondientes (principios rectores
2,3,5y7);



11. desarrollar, actualizar y producir, directamente o a través de entidades contra-
tadas, reactivos para el diagnostico de laboratorio de virus H5N1 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 pandémico, de conformidad con el Acuerdo Modelo de Transferencia
de Material,* con los laboratorios que trabajan en coordinacién y en colabora-
cién con el Programa Mundial de la Gripe de la OMS, tales como:

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

if) Laboratorios Reguladores Esenciales que participan en el proceso segui-
do 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);

iif)  otros laboratorios que participan en actividades especializadas coordina-
das por la OMS (por ejemplo, los proyectos OMS de evaluacién externa de
la calidad para la deteccién de virus de la gripe del subtipo A mediante la
reaccién 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 polimerasa), y otras actividades cuya finalidad es el fortalecimiento
de la capacidad, de la vigilancia mundial de la gripe, de la evaluacién de
los riesgos y de la respuesta ante ellos (principios rectores 1, 4 y 8);

13.  seleccionar, bajo la coordinacién 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 vacu-
na, dichos virus candidatos pueden ser virus salvajes o virus reagrupados de
gran crecimiento, entre ellos los preparados mediante genética inversa.
Distribuir, tras solicitud 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
diagnésticos, institutos de investigacion y otros interesados en recibir virus para
vacunas antigripales (principios rectores 5 y 8);

14. seleccionar, mantener y actualizar virus de referencia A (H5N1) y otros con
potencial pandémico que sean antigénica y genéticamente representativos de
grupos importantes de virus. Con sujecion a la disponibilidad de recursos, distri-
buir tras solicitud previa virus de referencia y los antisueros correspondientes a
los Centros Nacionales de Gripe y otros institutos para actividades no comercia-
les tales como la vigilancia, y para referencia e investigacién (principio rector 10);

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



C. Investigacidn, presentaciones y publicaciones cientificas
Centros Colaboradores de la OMS sobre la Gripe

1.  buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de
origen en proyectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con
muestras clinicas y/o virus gripales procedentes de sus paises y hacerlos parti-
cipar activamente en la preparaciéon de manuscritos para presentaciones 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 parti-
cular, teniendo en cuenta sus conocimientos especializados concretos en materia de

gripe.

1 Véase: http://www.icmje.org/.



Centros Nacionales de Gripe
Mandato relativo al trabajo con materiales bioldgicos
de preparacion para una gripe pandémica

Antecedentes

El sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG) actiia como
mecanismo mundial de alerta ante la aparicion de virus gripales con caracteristicas
importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las
actividades relacionadas con la gripe pandémica, el SMVRG de la OMS incluye cua-
tro 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 Esenciales. La coordinacion del
SMVRG de la OMS incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. Todas las
instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones
definidas por mandatos basicos. Cada laboratorio o institucién reconocido o designa-
do oficialmente por la OMS como parte del SMVRG de la OMS acepta regirse por el
mandato basico aplicable a su categoria. Mds adelante figura el mandato basico apli-
cable a los Centros Nacionales de Gripe.

Los Centros Nacionales de Gripe desempefian una funcién esencial en la evaluacién
del riesgo de gripe pandémica, por cuanto alertan inmediatamente a la OMS de
cualquier brote de virus H5N1 u otros virus gripales con potencial pandémico. Los
Centros Nacionales de Gripe obtienen muestras de casos sospechosos de infeccién
por virus H5N1 u otros virus gripales inusuales, realizan diagndsticos y analisis 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 efectien analisis virolégicos avanzados. La evaluacién eficiente del riesgo de
gripe pandémica y la respuesta a ese riesgo se basan en el esfuerzo colectivo de todos
los miembros del SMVRG de la OMS a través del intercambio rapido de materiales
biolégicos, reactivos de referencia, datos epidemioldgicos y otras informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones aso-
ciadas de los laboratorios del SMVRG de la OMS se guiaran por los principios recto-
res acordados en la Reunién Intergubernamental que se reproducen a continuacion,
mientras actden en calidad de laboratorios del SMVRG de la OMS. Los mandatos de
todos los laboratorios del SMVRG de la OMS se han elaborado con arreglo a los
siguientes principios rectores de cardcter general:



Principios rectores para la elaboracidon del mandato de los laboratorios
ya existentes o futuros del sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta
a la gripe (SMVRG) para el H5N1 y otros virus gripales humanos pandémicos

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios del SMVRG de la OMS
conforme a su mandato OMS estaran en consonancia con el Marco y el
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.”

2. Los laboratorios del SMVRG de la OMS seran coordinados por la OMS y reci-
biran apoyo de ella.

3. Los laboratorios del SMVRG de la OMS proporcionaran puntualmente un
informe resumido sobre los analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite,
cualquier otra informacién disponible sobre las pruebas realizadas, los resulta-
dos de las pruebas y la evaluacién del riesgo asociado y la respuesta al riesgo
conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiardn sus experiencias y,
cuando sea necesario y en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudardn
a fortalecer la capacidad de los Estados Miembros.

5. Los laboratorios del SMVRG de la OMS respaldardn, con arreglo a lo estipula-
do en su mandato, el desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas
antipandémicas, materiales diagnoésticos y productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio del SMVRG de la 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 posible, participen en los trabajos, incluido
todo el proceso de publicacion, cientificos del Centro Nacional de Gripe u otro
laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuan-
do pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios del SMVRG de la OMS apoyaran la preparacién y respuesta de
la salud publica mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provo-
cadas por brotes y epidemias internacionales.

8. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiaran de forma rapida, siste-
matica y puntual Materiales biol6gicos PIP, usando cuando proceda el Mecanismo
de Trazabilidad de los Virus de la Gripe, incluida la distribucién a otros laborato-
rios cualificados, a fin de facilitar la evaluacién 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 del SMVRG de la OMS enviaran datos sobre secuencias gené-
ticas a GISAID y Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y
en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.*

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



10.  Los laboratorios originarios que proporcionen materiales biolégicos PIP a los labora-
torios del SMVRG de la OMS recibiran por ello los créditos y reconocimientos debidos.

Mandato basico

Los Centros Nacionales de Gripe son laboratorios que se rigen por el mandato que
figura mas adelante. 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 adicionales impuestas por la autoridad
de su Ministerio de Salud.

A. Actividades y condiciones generales

Centros Nacionales de Gripe

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

2. utilizar el Mecanismo OMS de Trazabilidad de los Virus de la Gripe para registrar
la recepcién 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 en
el contexto de la Preparacion para una Gripe Pandémica (principio rector 1);

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 informacién clinica o epidemiolégica
importante conexa, cuando esté disponible (principios rectores 2, 3, 4, 7y 8);

5. participar activamente en la labor de vigilancia de la gripe pandémica que rea-
lice la OMS y mantener una comunicacion y colaboraciéon activas con otros
miembros del SMVRG de la OMS (principios rectores 4, 7 y 8).

B. Actividades de laboratorio y actividades conexas
Centros Nacionales de Gripe
1.  recoger o procesar, segin proceda, muestras clinicas de casos sospechosos de

infeccién por virus H5N1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos
(principio rector 7);

2. servir como centro de acopio de virus gripales presuntamente pandémicos ais-
lados en laboratorios del pais;

3. analizar la presencia de virus gripales en muestras clinicas y detectar virus gri-
pales que no puedan identificarse facilmente con los reactivos diagnésticos
proporcionados por conducto del SMVRG de la OMS;

* Neditor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de Transferen-
cia de Material 1».



enviar a un Centro Colaborador de la OMS o a un Laboratorio de Referencia
para el H5 de su eleccién, en el plazo de una semana, muestras clinicas y/o virus
que no puedan identificarse facilmente con los reactivos diagnésticos propor-
cionados por conducto del SMVRG de la OMS, aportando la fecha de obten-
cién de la muestra y la informacién geografica, epidemiolégica y clinica perti-
nente (principios rectores 2, 3,5, 7 y 8);

asistir a cursos de capacitacion en précticas de laboratorio impartidos por los Centros
Colaboradores de la OMS, en un esfuerzo por establecer y mantener la capacidad para
reconocer virus gripales que no pueden identificarse facilmente (principio rector 4);

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

prestar asesoramiento y apoyo técnicos a otros laboratorios de la gripe del pais
en materia de logistica de obtencién y envio de muestras, bioseguridad de los
laboratorios y otros procedimientos operativos relacionados con la vigilancia de
la gripe (principios rectores 2 y 7).

C. Informacién y comunicacion

Centros Nacionales de Gripe

1.

alertar de inmediato a la OMS ante la deteccién de virus gripales que no pue-
dan identificarse facilmente con los reactivos de diagndstico proporcionados
por conducto del SMVRG de la OMS o la aparicién de brotes inusuales de gripe
no estacional o sindromes pseudogripales;

proporcionar a las autoridades nacionales y a la poblacién informacién oportu-
na sobre los virus H5N1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos que
circulen en el pafs.

D. Investigacidn, presentaciones y publicaciones cientificas

Centros Nacionales de Gripe

1.

buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de
origen en proyectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con
muestras clinicas y/o virus gripales procedentes de sus paises y hacerlos parti-
cipar activamente en la preparacién de manuscritos para presentaciones y
publicaciones (principio rector 6);

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).

1 Véase http://www.icmje.org/.



Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5
Mandato relativo al trabajo con materiales bioldgicos
de preparacion para una gripe pandémica

Antecedentes

El sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG) actiia como
mecanismo mundial de alerta ante la aparicion de virus gripales con caracteristicas
importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las
actividades relacionadas con la gripe pandémica, el SMVRG de la 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 Esenciales. La coordinacion del
SMVRG de la OMS incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. Todas las
instituciones y laboratorios de cada una de estas categorfas desempefian funciones
definidas por mandatos basicos. En el mandato basico de los Laboratorios de
Referencia de la OMS para el H5 se establecen los requisitos minimos que debe cum-
plir cada uno de ellos, y para ser designado Laboratorio de Referencia de la OMS para
el H5 es indispensable tener capacidad para cumplirlos. Cada laboratorio o institucion
reconocido o designado oficialmente por la OMS como parte del SMVRG de la OMS
acepta regirse por el mandato basico aplicable a su categoria. Mds adelante figura el
mandato bésico 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 designados por la OMS en 2005, de manera ad hoc, para ayudar al SMVRG de la
OMS a responder a la apariciéon y propagacién de virus de la gripe aviar HSN1 hiper-
patégena. Esos laboratorios llevan a cabo actividades de evaluacion y respuesta ante el
riesgo de pandemia, proporcionando diagndsticos de laboratorio fiables de la infeccién
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 evaluacion y respuesta se basan en el esfuerzo colectivo de
todos los miembros del SMVRG de la OMS, a través del intercambio rapido de mate-
riales biologicos, reactivos de referencia, datos epidemioldgicos y otras informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones aso-
ciadas de los laboratorios del SMVRG de la OMS se guiaran por los principios recto-
res acordados en la Reunién Intergubernamental que se reproducen a continuacion,
mientras actien en calidad de laboratorios del SMVRG de la OMS. Los mandatos de
todos los laboratorios del SMVRG de la OMS se han elaborado con arreglo a los
siguientes principios rectores de caracter general:



Principios rectores para la elaboracidon del mandato de los laboratorios
ya existentes o futuros del sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta
a la gripe (SMVRG) para el H5N1 y otros virus gripales humanos pandémicos

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios del SMVRG de la OMS
conforme a su mandato OMS estaran en consonancia con el Marco y el
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.*

2. Los laboratorios del SMVRG de la OMS seran coordinados por la OMS vy reci-
biran apoyo de ella.

3. Los laboratorios del SMVRG de la OMS proporcionaran puntualmente un
informe resumido sobre los analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite,
cualquier otra informacién disponible sobre las pruebas realizadas, los resulta-
dos de las pruebas y la evaluacién del riesgo asociado y la respuesta al riesgo
conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiardn sus experiencias y,
cuando sea necesario y en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudardn
a fortalecer la capacidad de los Estados Miembros de la OMS.

5. Los laboratorios del SMVRG de la OMS respaldardn, con arreglo a lo estipula-
do en su mandato, el desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas
antipandémicas, materiales diagnésticos y productos farmacéuticos.

6.  Cuando un laboratorio del SMVRG de la 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 posible, participen en los trabajos, incluido
todo el proceso de publicacion, cientificos del Centro Nacional de Gripe u otro
laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuan-
do pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios del SMVRG de la OMS apoyaran la preparacion y respuesta de
la salud publica mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provo-
cadas por brotes y epidemias internacionales.

8. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiaran de forma rapida, siste-
matica y puntual Materiales biol6gicos PIP, usando cuando proceda el Mecanismo
de Trazabilidad de los Virus de la Gripe, incluida la distribucién a otros laborato-
rios cualificados, a fin de facilitar la evaluacién 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 del SMVRG de la OMS enviaran datos sobre secuencias gené-
ticas a GISAID o Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y
en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.*

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



10. Los laboratorios originarios que proporcionen materiales biolégicos PIP a los
laboratorios del SMVRG de la OMS recibiran por ello los créditos y reconoci-
mientos debidos.

Mandato basico

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 cum-
plen los términos del mandato basico que figuran a continuacion.

A. Actividades y condiciones generales
Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5

1.  trabajar bajo la coordinacién 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 resul-
tados de las pruebas de diagndstico de la infeccién humana por virus H5;!

3. utilizar el Mecanismo OMS de Trazabilidad de losVirus de la Gripe para registrar
la recepcion y transferencia de Materiales bioldgicos 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 lasVacunas y otros Beneficios en
el contexto 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 para el diagndstico de los virus de la gripe A(H5) y de otros virus
gripales con potencial pandémico (principios rectores 3 y 7);

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

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

B. Actividades de laboratorio y actividades conexas
Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5
1. asesorar a clinicas, hospitales y otros sitios de recogida de muestras acerca de la

obtencién, conservacién, embalaje y envio seguros y adecuados de muestras
clinicas (principio rector 7);

1 Véase el sitio web de la OMS.
* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



2. realizar con exactitud el diagnoéstico de laboratorio, la tipificacién y subtipifica-
cién, y la confirmacion de los virus de la gripe A (H5) y de otros virus gripales
con potencial pandémico presentes en las muestras recibidas y poner los resul-
tados a disposicién de los Centros Colaboradores de la OMS y de los laborato-
rios de origen de manera puntual (principios rectores 2, 3, 4 y 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 vy 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 dispo-
nibles 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, nunca
mas de 3 meses después de que se haya completado la secuenciacion, 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).

C. Investigacion, presentaciones y publicaciones cientificas
Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5

1.  buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de origen
en proyectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras clini-
cas y/o virus gripales procedentes de sus paises y hacerlos participar activamente en
la preparacién de manuscritos para presentaciones y publicaciones (principio rector 6);

2. reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucion
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).

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».
1 Véase http://www.icmje.org/.



Laboratorios Reguladores Esenciales
Mandato relativo al trabajo con materiales bioldgicos
de preparacion para una gripe pandémica

Antecedentes

El sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta a la gripe (SMVRG) acttia como meca-
nismo mundial de alerta ante la aparicién de virus gripales con caracteristicas importan-
tes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las actividades
relacionadas con la gripe pandémica, el SMVRG de la 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 Esenciales. La coordinacién del SMVRG de la OMS
incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. Todas las instituciones y laborato-
rios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas por mandatos
basicos. En el mandato bésico de los Laboratorios Reguladores Esenciales se establecen
los requisitos minimos que debe cumplir cada uno de ellos, y para ser designado
Laboratorio Regulador Esencial es indispensable tener capacidad para cumplirlos. Cada
laboratorio o institucién reconocido o designado oficialmente por la OMS como parte del
SMVRG de la OMS acepta regirse por el mandato bésico aplicable a su categoria. Mas
adelante figura el mandato basico aplicable a los Laboratorios Reguladores Esenciales.

Los Laboratorios Reguladores Esenciales estan oficialmente asociados a organismos
nacionales de reglamentacion y desempenan una funcién primordial en el desarrollo,
la regulacién y la normalizacién de las vacunas antigripales. Llevan casi cuatro déca-
das desempefiando esa funcion en el SMVRG de la OMS la Red OMS, y han contri-
buido asi a la producciéon de vacunas antigripales seguras y eficaces, gracias a la
seleccion y el desarrollo de virus candidatos para vacunas. Aunque antes no tenian
un mandato acordado oficialmente con la OMS, en la préctica trabajaban en estrecha
colaboracion tanto con la Organizaciéon como con los fabricantes de vacunas antigri-
pales. Actualmente son cuatro los Laboratorios Reguladores Esenciales: el Centro de
Investigacién y Evaluacién de Productos Bioldgicos (Estados Unidos de América); el
National Institute for Biological Standards and Control (Reino Unido de Gran
Bretana e Irlanda del Norte); el Instituto Nacional de Enfermedades Infecciosas
(Japon), y la Therapeutic Goods Administration (Australia).

En el mandato bésico se consignan los requisitos minimos que debe reunir cada
Laboratorio Regulador Esencial, ya sea a titulo individual o como grupo. El 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 aso-
ciadas de los laboratorios del SMVRG de la OMS se guiaran por los principios recto-
res acordados en la Reunién Intergubernamental que se reproducen a continuacién,
mientras actien en calidad de laboratorios del SMVRG de la OMS. Los mandatos de
todos los laboratorios del SMVRG de la 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 exis-

tentes o futuros del sistema mundial OMS de vigilancia y respuesta a la gripe

(SMVRG) para el H5N1 y otros virus gripales humanos pandémicos

1.  Todas las actividades emprendidas por los laboratorios del SMVRG de la OMS
conforme a su mandato OMS estardn en consonancia con el Marco y el
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.* ‘Los laboratorios del SMVRG de
la OMS seran coordinados por la OMS y recibiran apoyo de ella.

3. Los laboratorios del SMVRG de la OMS proporcionaran puntualmente un
informe resumido sobre los analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite,
cualquier otra informacién disponible sobre las pruebas realizadas, los resulta-
dos de las pruebas y la evaluacién del riesgo asociado y la respuesta al riesgo
conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiardn sus experiencias y,
cuando sea necesario y en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudardn
a fortalecer la capacidad de los Estados Miembros de la OMS.

5. Los laboratorios del SMVRG de la OMS respaldaran, con arreglo a lo estipula-
do en sumandato, el desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas
antipandémicas, materiales diagnésticos y productos farmacéuticos.

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

7. Los laboratorios del SMVRG de la OMS apoyaran la preparacién y respuesta de
la salud publica mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provo-
cadas por brotes y epidemias internacionales.

8. Los laboratorios del SMVRG de la OMS intercambiaran de forma rapida, siste-
matica y puntual Materiales biolégicos PIF, usando cuando proceda el Mecanismo
de Trazabilidad de los Virus de la Gripe, incluida la distribucién a otros laborato-
rios cualificados, a fin de facilitar la evaluacién 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.*

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



9.  Los laboratorios del SMVRG de la OMS enviardn datos sobre secuencias gené-
ticas a GISAID o Genbank o a bases de datos semejantes en forma oportuna y
en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.*

10. Los laboratorios originarios que proporcionen materiales biolégicos PIP a los
laboratorios del SMVRG de la OMS recibiran por ello los créditos y reconoci-
mientos debidos.

Mandato basico

Los Laboratorios Reguladores Esenciales deberan cumplir las siguientes disposicio-
nes previstas en el mandato basico, a titulo individual o como grupo:

A. Actividades y condiciones generales

Laboratorios Reguladores Esenciales

1.  asesorar a la OMS con respecto a la seleccién de virus H5N1 y otros virus de la
gripe con potencial pandémico para su uso en vacunas antigripales (principios
rectores 2, 3y 5);

2. ayudar a la OMS y los Estados Miembros a desarrollar los aspectos de los pla-
nes 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, 3 y 5);

4. previa peticion, informar y asesorar a la OMS sobre los programas de trabajo y
las nuevas técnicas destinados a mejorar el desarrollo y la normalizacién de
vacunas contra el H5N1 y otros virus de la gripe con potencial pandémico
(principios rectores 2, 3, 4 y 5);

5. utilizar el Mecanismo OMS de Trazabilidad de los Virus de la Gripe para registrar
la recepcién y transferencia de Materiales biol6gicos 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 en
el contexto de la Preparacion para una Gripe Pandémica (principio rector 1).

B. Actividades de laboratorio y actividades conexas
Laboratorios Reguladores Esenciales

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 del
SMVRG de la OMS (principios rectores 1y 2);

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».



2. a peticién de la OMS, desarrollar virus H5N1 y otros virus de la gripe con
potencial pandémico candidatos para vacunas antigripales, y caracterizarlos
utilizando las normas acordadas (principios rectores 1, 2, 3, 5y 6);

3. almacenar y, de ser necesario, amplificar virus H5N1 y otros virus de la gripe
con potencial pandémico candidatos para vacunas antigripales obtenidos a
través del SMVRG de la OMS (principios rectores 1, 2, 3y 5);

4. preparar y calibrar reactivos de referencia para la normalizacion de virus H5N1
y otros virus de la gripe con potencial pandémico candidatos para vacunas
antigripales en colaboracién con otros Laboratorios Reguladores Esenciales
(principios rectores 1, 2 y 5);

5. distribuir, con sujecién a lo dispuesto en el Acuerdo Modelo de Transferencia de
Material,* virus H5N1 y otros virus de la gripe con potencial pandémico candi-
datos para vacunas antigripales a los laboratorios interesados, incluidos los
laboratorios del SMVRG de la OMS, y a los fabricantes de vacunas antigripales
(principios rectores 1, 2 y 5);

6.  directamente o por mediacién de contratistas, suministrar a laboratorios, como
los del SMVRG de la OMS vy los laboratorios reguladores nacionales, asi como
a los fabricantes de vacunas antigripales, reactivos de referencia para la norma-
lizacién de las vacunas contra virus H5N1 y otros virus gripales con potencial
pandémico (principios rectores 1, 2 y 5);

7. realizar andlisis, proporcionar datos y asesoramiento a la OMS y participar en
reuniones y teleconferencias acerca de la seleccion, desarrollo y disponibilidad
puntual de virus candidatos para vacunas antigripales contra virus H5N1 y
otros virus gripales con potencial pandémico (principios rectores 2, 5y 7).

C. Investigacion, presentaciones y publicaciones cientificas

Laboratorios Reguladores Esenciales

1.  buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de
origen en proyectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con
muestras clinicas y/o virus gripales procedentes de sus paises y hacerlos parti-
cipar activamente en la preparacién de manuscritos para presentaciones y
publicaciones (principio rector 6);

2. reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucion
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).

* Nota del editor: por «Acuerdo Modelo de Transferencia de Material» se entiende el «Acuerdo Modelo de
Transferencia de Material 1».
1 Véase http://www.icmje.org/.
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