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Proyecto de texto del anexo PABS

Antecedentes y enfoque

1. Este proyecto de texto fue preparado por la Mesa del Grupo de Trabajo
Intergubernamental de Composicidn Abierta acerca del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias
(«Grupo de Trabajo Intergubernamental») con el apoyo de la Secretaria de la OMS, para su
examen por el Grupo de Trabajo Intergubernamental en su tercera reunion (teniendo en
cuenta todos los elementos, basandose en el proyecto de esquema de elementos y tomando
en consideracion las comunicaciones escritas de los miembros del Grupo de Trabajo
Intergubernamental, las aportaciones recibidas durante la segunda reunién del Grupo de
Trabajo Intergubernamental y los debates informales) (véase A/IGWG/2/5).

2. La Mesa ha incluido notas explicativas en cursiva en el texto para destacar las areas
gue pueden requerir un mayor debate en el Grupo de Trabajo Intergubernamental,
posiblemente con aportaciones de los especialistas pertinentes.
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Anexo

Sistema OMS de Acceso a los Patogenos y Participacion
en los Beneficios («Sistema PABS»)

nce y objetivos, y términos empleados

A. Alcancey objetivos

1. En el presente anexo se exponen las disposiciones que rigen el sistema multilateral

establecido

en el articulo 12 del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias para el intercambio rapido y

oportuno de Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS (tal como se definen en dicho
articulo) y, en pie de igualdad, la participaciéon rapida, oportuna, justa y equitativa en los
beneficios que se deriven del intercambio y/o la utilizacion de Materiales e Informacidn sobre

Secuencias

PABS con fines de salud publica («Sistema PABS»).

2. El Sistema PABS se implementara de manera que:

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

se reconozca el derecho soberano de los Estados sobre sus recursos bioldgicos y la
importancia de la accidn colectiva para mitigar los riesgos para la salud publica;

se reconozca en pie de igualdad el intercambio rapido y oportuno de Materiales e
Informacién sobre Secuencias PABS y la participacion rapida, oportuna, justay
equitativa en los beneficios que se deriven del intercambio y/o la utilizacién de
Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS;

sea compatible con la legislacion internacional aplicable y con la legislacién, las
reglamentaciones y las normas nacionales y/o internas aplicables relacionadas con la
evaluacion de riesgos, la bioseguridad, la bioproteccién y el control de la exportacion
de patdgenos, asi como la proteccién de datos;

se proporcione seguridad juridica a todos los participantes en el Sistema PABS;

se fortalezca, facilite y acelere la investigacion y la innovacién, asi como la
participaciéon y la distribucion rapidas, oportunas, justas y equitativas con respecto a
los beneficios;

se facilite la fabricacién y exportacion de vacunas, tratamientos y pruebas diagndsticas
para patogenos abarcados por el Sistema PABS;

esté en consonancia con los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y su
Protocolo de Nagoya y no sea contrario a ellos, de conformidad con el articulo 12.4;

se complementen y no se dupliquen las medidas y obligaciones en materia de accesoy
participacién en los beneficios del Marco de Preparacion para una Gripe Pandémicay
otros instrumentos internacionales pertinentes de acceso y participacion en los
beneficios, cuando proceda; e

se respete el conocimiento tradicional de los Pueblos Indigenas y las comunidades
locales con respecto a los Materiales e Informacidn sobre Secuencias PABS y el
Sistema PABS.

Nota: La Mesa sefiala que el pdrrafo 2 que antecede contiene una lista no exhaustiva de pardmetros
que deben implementarse para cumplir los objetivos del anexo, y que tal vez se necesiten disposiciones
adicionales en la seccion Il para poner en prdctica algunos de los pardmetros enumerados.
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B.

Términos empleados

A los efectos del presente anexo:

a)

b)

c)

«Patdgeno con potencial pandémico» significa un patégeno conocido que se ha
determinado que ha causado una emergencia de salud publica de importancia
internacional, o un patégeno nuevo o una variante de un patégeno conocido que
infecta a los seres humanos, y frente al cual los humanos tienen inmunidad limitada o
nula, con riesgo de alta transmisibilidad, virulencia, gravedad y amplia propagacion
geografica, y que puede causar una emergencia de salud publica de importancia
internacional que puede convertirse en una emergencia pandémica.

«Materiales e Informacion sobre Secuencias PABS» significa: i) el material bioldgico
(partes o componentes fisicos, incluidos el ADN, el ARN y las proteinas) de patégenos
con potencial pandémico, incluidas muestras, especimenes, patégenos aislados de tipo
salvaje, patégenos modificados y derivados de un patégeno, e incluye datos clinicos o
epidemioldgicos, metadatos o informacidn derivados de dichos materiales bioldgicos
(«Materiales PABS»); y ii) el orden de los nucleétidos, generado mediante la aplicaciéon
de tecnologia de secuenciacion, que se encuentran en una molécula de ADN o ARN de
un patogeno con potencial pandémico, asi como la informacion de salud publica
suficientemente detallada generada a partir de ese patégeno o disponible sobre él, e
incluye datos, metadatos o informacién derivados de los materiales bioldgicos o
genéticos («Informacidn sobre Secuencias PABS»).

«Fabricante Participante» significa una entidad publica o privada, con o sin fines de
lucro, que fabrica vacunas, tratamientos y/o pruebas diagndsticas, inclusive mediante
acuerdos de licencia, y que ha firmado un contrato juridicamente vinculante con

la OMS en relacién con la participacion de esa entidad en el Sistema PABS («Contrato
PABS de la OMS»).

Nota: La Mesa sefiala que los términos enumerados anteriormente son los que el Grupo de Trabajo
Intergubernamental tiene el mandato especifico de incluir en el anexo en virtud del articulo 12; se pueden
afadir otros términos si el Grupo de Trabajo Intergubernamental lo considera necesario.

A.

Disposiciones para la implementacion del sistema PABS

Funcionamiento del Sistema PABS

El acceso seguro, transparente y responsable y la participacién en los beneficios a través del
Sistema PABS se realizan en pie de igualdad, lo que requiere:

a)

b)

c)

el intercambio rdpido y oportuno por parte de los proveedores de los Materiales e
Informacién sobre Secuencias PABS;

que los fabricantes de vacunas, tratamientos y pruebas diagndsticas que deseen
acceder a los Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS a través del sistema
PABS firmen un Contrato PABS de la OMS con la OMS en el que se establezcan sus
compromisos de participacion rapida, oportuna, justa y equitativa en los beneficios; y

que otros participantes que no estén contemplados el parrafo 1 b) asuman posibles
compromisos juridicamente vinculantes para una participacion rapida, oportuna, justa
y equitativa en los beneficios, en funcidn de su naturaleza, capacidad y uso de los
Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS.
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2.

3.

Todos los elementos del Sistema PABS entraran en funcionamiento simultdaneamente.

Cada Parte examinard y, si lo considera apropiado, adaptara sus medidas nacionales y/o

regionales en materia de acceso y participacion en los beneficios de conformidad con el
articulo 12.5 d) ii).

B.

Acceso a los Materiales e Informacion sobre Secuencias PABS

Los Materiales e Informacion sobre Secuencias PABS que se detecten se compartiran de
manera rapida y oportuna, en consonancia con la legislacion internacional aplicable y con la
legislacidn, las reglamentaciones y las normas nacionales y/o internas aplicables
relacionadas con la evaluacion de riesgos, la bioseguridad, |la bioproteccién y el control de la
exportacion de patégenos, asi como con la proteccién de datos, del siguiente modo:

a) los Materiales PABS se compartiran, a través de un laboratorio o laboratorios
autorizados con arreglo a los procedimientos nacionales o internos pertinentes, con
uno o varios laboratorios de una Red de Laboratorios Coordinada por la OMS;

b) laInformacién sobre Secuencias PABS se compartird con una o varias bases de datos
de secuencias reconocidas por la OMS;

c) los laboratorios de una Red de Laboratorios Coordinada por la OMS y las bases de
datos de secuencias reconocidas por la OMS cumpliran los respectivos mandatos de
la OMS, asi como los términos y condiciones aplicables;

d) atodos los Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS compartidos con el
Sistema PABS se les asignara un identificador unico permanente; y

e) todos los Materiales e Informacidn sobre Secuencias PABS compartidos a través del
Sistema PABS incluirdn la informacién de salud publica precisa y suficientemente
detallada, la informacidn clinica y epidemioldgica y los metadatos necesarios para la
evaluacion de riesgos.

Nota: La Mesa indica que se precisa seguir debatiendo, con la aportacion de los especialistas pertinentes,
sobre los identificadores unicos permanentes.

2.

Los Materiales e Informacidn sobre Secuencias PABS pueden compartirse fuera del Sistema
PABS, siempre que se compartan con caracter prioritario con un laboratorio de una Red de
Laboratorios Coordinada por la OMS y/o una base de datos de secuencias reconocida por
la OMS.

Los laboratorios de una Red de Laboratorios Coordinada por la OMS que reciban Materiales
e Informacién sobre Secuencias PABS cumplirdn los siguientes términos y condiciones:

a) laimplementacién de las normas de bioseguridad y bioproteccion, asi como de otras
normas, que sean aplicables en las Redes de Laboratorios Coordinadas por la OMS;

b) la comparticién de todos los resultados y andlisis de manera oportuna con el
proveedor de los Materiales PABS;

c) el uso de los Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS con fines de salud
publica;

d) la participacidon de cientificos de los laboratorios de origen, especialmente aquellos de
paises en desarrollo, en proyectos cientificos asociados con la investigacion sobre
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f)

Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS y en la preparacién de manuscritos
para su presentacién y publicacion;

el reconocimiento en presentaciones y publicaciones de las contribuciones de los
colaboradores, incluidos los laboratorios/paises que proporcionen Materiales e
Informacién sobre Secuencias PABS;

el acuerdo de no reclamar derechos de propiedad intelectual sobre los Materiales e
Informacidn sobre Secuencias de PABS, ni sobre partes de los mismos.

Nota: La Mesa indica que es necesario seguir debatiendo el pdrrafo 3 f) con aportaciones de los

especialistas

pertinentes.

4, Las bases de datos de secuencias reconocidas por la OMS que reciban Informacion sobre
Secuencias PABS cumpliran los siguientes términos y condiciones:

a)

b)

d)

aplicaran politicas y practicas pertinentes de seguridad de la informacién, asi como
normas de calidad (datos de secuencias y conservacion de la informacién), con los
requisitos de interoperabilidad pertinentes;

informaran a los usuarios de su base de datos sobre el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias y el Sistema PABS, incluida la notificacion de los posibles compromisos
juridicamente vinculantes de participacidn en los beneficios en virtud de la seccién C
infra;

reconoceran en presentaciones y publicaciones las contribuciones de los
colaboradores, incluidos los laboratorios/paises que proporcionen Materiales e
Informacién sobre Secuencias PABS; y

aceptaran no reclamar derechos de propiedad intelectual sobre los Materiales e
Informacién sobre Secuencias de PABS.

Nota: La Mesa indica que es necesario sequir debatiendo el pdrrafo 4 con aportaciones de los especialistas
pertinentes, en particular las modalidades para informar a los usuarios de las bases de datos y la
identificacidn de los usuarios.

C. Parti

cipacion en los beneficios en el marco del Sistema PABS

1. Todos los participantes en el Sistema PABS recibirdn una notificacion de los posibles
compromisos juridicamente vinculantes de participacion en los beneficios que deberan

asumi

r en funcion de su naturaleza, capacidad y uso de los Materiales e Informacién sobre

Secuencias PABS, que pueden incluir, entre otras cosas:

a)
b)
c)
d)

e)

la proporcién de acceso a productos de salud relacionados con las pandemias;
la creacidn de capacidad y la asistencia técnica;
la cooperacién en materia de investigacion y desarrollo;

la concesidn de licencias no exclusivas a fabricantes de paises en desarrollo para la
fabricacion de productos de salud relacionados con las pandemias;

otras formas de transferencia de tecnologia en condiciones mutuamente acordadas;?

L véase la nota a pie de pégina 8 del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.
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f)

g)

h)

la participacién de cientificos de los laboratorios de origen, especialmente aquellos de
paises en desarrollo, en proyectos cientificos asociados con la investigacion sobre
Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS y en la preparaciéon de manuscritos
para su presentacién y publicacion;

el reconocimiento adecuado en sus presentaciones y publicaciones de las
contribuciones de los colaboradores, incluidos los laboratorios/paises que
proporcionen Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS; y

contribuciones monetarias;

Nota: La Mesa indica que es necesario seguir debatiendo el pdrrafo 1 que antecede con aportaciones de los
especialistas pertinentes, en particular sobre las modalidades de notificacion a los participantes y las
disposiciones relativas a la participacion en los beneficios.

2.

Para ser reconocido como Fabricante Participante, un fabricante de vacunas, tratamientos y
pruebas diagndsticas debe celebrar un Contrato PABS de la OMS que cubrira todo el acceso

a los Materiales e Informacién sobre Secuencias PABS durante la vigencia de dicho Contrato,
y contendra las siguientes obligaciones por parte del Fabricante Participante:

a)

b)

c)

utilizar los Materiales e Informacion sobre Secuencias PABS con fines de salud publica;

en caso de emergencia pandémica, poner a disposicion de la OMS un acceso rapido a
su produccion en tiempo real de vacunas, tratamientos y pruebas diagnosticas
seguros, de calidad y eficaces para el patégeno causante de la emergencia pandémica,
de conformidad con el articulo 12.6 a), para su distribucion de conformidad con el
articulo 12.6 b); y

proporcionar a la OMS las contribuciones monetarias anuales a que se hace referencia
en el articulo 12.5 a), con flexibilidad basada en la naturaleza y la capacidad del
Fabricante Participante.

Ademas de lo anterior, cada Contrato PABS de la OMS también requerird que el Fabricante
Participante proporcione beneficios adicionales, con flexibilidad basada en la naturaleza y
capacidad del Fabricante Participante, como se hace referencia en los articulos 12.7 y 12.8,
incluidas opciones para:

a)

b)

d)

la proporcién de acceso a vacunas, tratamientos y pruebas diagndsticas para los
patégenos causantes de emergencias de salud publica de importancia internacional, de
conformidad con el articulo 12.7;

la creacidén de capacidad y la asistencia técnica;
la cooperacién en materia de investigacion y desarrollo;

la facilitacién del acceso rapido a las vacunas, los tratamientos y las pruebas
diagndsticas disponibles para responder a los riesgos y eventos de salud publica en el
contexto del articulo 13.3 del Reglamento Sanitario Internacional (2005);

la concesidn de licencias no exclusivas a fabricantes de paises en desarrollo para la
produccién y la entrega efectivas de vacunas, tratamientos y pruebas diagndsticas; y
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A.

f) otras formas de transferencia de tecnologia en condiciones mutuamente acordadas,?
incluida la transferencia de conocimientos, competencias y experiencia técnica
pertinentes.

La Conferencia de las Partes, en su primera reunidn, acordara los términos y condiciones
modelo de los Contratos PABS de la OMS y de la notificacidon antes mencionados, asi como
las modalidades pertinentes con respecto a las contribuciones monetarias anuales.

Los compromisos asumidos por cada Fabricante Participante en su Contrato PABS de la OMS
seran puestos a disposicion del publico por la OMS.

Gobernanza y examen del sistema PABS

Gobernanza

La Conferencia de las Partes supervisara la implementacion del Sistema PABS como parte del
Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.

La Secretaria de la Organizacién Mundial de la Salud, en su calidad de Secretaria del Acuerdo
de la OMS sobre Pandemias de conformidad con el articulo 22 del mismo:

a)  administrara y coordinara el Sistema PABS, de conformidad con los términos del
Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, y, al hacerlo, colaborara con las organizaciones
internacionales pertinentes y las partes interesadas pertinentes;

b)  velard por que las politicas y practicas aplicables a la administracién y coordinacién del
Sistema PABS promuevan el intercambio justo, equitativo y transparente de los
productos de salud relacionados con las pandemias, en particular vacunas,
tratamientos y pruebas diagndsticas durante emergencias de salud publica de
importancia internacional, incluidas las emergencias pandémicas, en funcién del riesgo
y la necesidad de salud publica;

c) establecera el mandato y realizara la coordinaciéon de los laboratorios de las Redes de
Laboratorios Coordinadas por la OMS, asi como de las bases de datos de secuencias
reconocidas por la OMS, de modo que estén disponibles cuando el sistema PABS
comience a funcionar;

d)  establecera un Grupo Asesor PABS, de manera coherente con el Reglamento de los
cuadros y comités de expertos de la OMS, para que proporcione informes y
recomendaciones basados en la evidencia sobre la implementacion del Sistema PABS,
incluido el asesoramiento sobre la participacion justa y equitativa de los beneficios en
funcion del riesgo y la necesidad de salud publica, y el fortalecimiento de la capacidad; y

e) apoyara a las Partes en la adaptacion de las medidas nacionales y regionales en
materia de acceso y participacion en los beneficios aplicables a los Materiales e
Informacidn sobre Secuencias PABS dentro del ambito del Instrumento PABS, de
conformidad con el articulo 12.5 d) ii).

2 Véase la nota a pie de pagina 8 del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.
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3. Cualquiera de las Partes podra abordar cualquier alegacién de incumplimiento de los
términos del Sistema PABS de la siguiente manera:

a)  cualquier alegacién de incumplimiento de mandato por parte de una institucién o
laboratorio de una Red de Laboratorios Coordinada por la OMS o de bases de datos de
secuencias reconocidas por la OMS podra sefialarse a la atencién del Director General
de la OMS, quien examinara las circunstancias y podra debatir el asunto con el Grupo
Asesor PABS para determinar las medidas apropiadas que deban adoptarse; y

b)  cualquier alegacion de incumplimiento o contravencién de Contratos PABS de la OMS
se sefalard a la atencion del Director General de la OMS, quien examinara las
circunstancias y adoptara las medidas necesarias en consulta con el Grupo Asesor e
informara al respecto, segun proceda, a la Conferencia de las Partes.

B. Examen del Sistema PABS

La Conferencia de las Partes examinara la implementacién, las actividades y el
funcionamiento del Sistema PABS cinco afios después de su entrada en funcionamiento y,
posteriormente, cada cinco afios con miras a garantizar su implementacion efectiva, y también
podra convocar exdamenes extraordinarios del Sistema PABS, si lo considera apropiado, tras la
aparicién de una emergencia pandémica.
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