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72.2 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD A72/21 Add.1
Punto 12.1 del orden del dia provisional 20 de mayo de 2019

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 pandéemica

Aplicacion de la decision WHA71(11) (2018)

Informe del Director General

1. De conformidad con la linea de accién acordada por el Consejo Ejecutivo en su 144.2 reunién de
enero de 2019, la Secretaria celebro consultas oficiosas, facilitadas por Australia y Sudafrica, durante el
periodo entre reuniones sobre un proyecto de decision con partes del texto entre corchetes contenido en
la decision EB144(6) (2019). Se celebraron cinco consultas los dias 11 de marzo, 2 de mayo, 9 de mayo,
14 de mayo y 16 de mayo. En estas consultas oficiosas se alcanzd un acuerdo, a reserva de ratificacion,
sobre el proyecto de decision revisado reproducido més abajo, que aparece por entero entre corchetes
para aclarar que esta pendiente de ratificacion. Un Estado Miembro solicit6 que se incluyera una indi-
cacion de sus reservas respecto de la nota a pie de pagina 1 del anexo 2 del Marco de Preparacién para
una Gripe Pandémica (PIP) tras dicha nota a pie de pagina.

2. Se invita a la Asamblea de la Salud a considerar el siguiente proyecto de decision entre corchetes,
gue es el resultado de las consultas oficiosas.

[La 72.2 Asamblea Mundial de la Salud, habiendo examinado el informe sobre la aplica-

cion de la decision WHA71(11) (2018)* y tomando nota de las recomendaciones del Grupo Ase-
sor del Marco de PIP dirigidas al Director General,? decidio:

OP(1) pedir al Director General:

a) que trabaje con el Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe
(SMVRG) y otros asociados, como otros laboratorios autorizados e instituciones per-
tinentes, para recopilar, analizar y presentar datos sobre el intercambio de virus gri-
pales de un modo que permita una comprensién méas profunda de los desafios, las
oportunidades y las implicaciones para la salud publica que conlleva el intercambio

1 Documento A72/21.

2 Reunion del Grupo Asesor del Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica. 17-19 de octubre de 2018, Ginebra
(Suiza). Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2018 (http://www.who.int/influenza/pip/AGMR_0Oct2018.pdf?ua=1) con-
sultado el 3 de diciembre de 2018.


http://www.who.int/influenza/pip/AGMR_Oct2018.pdf?ua=1)
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de virus en el marco del SMVRG, en particular mediante la identificacion de casos
especificos en los que el intercambio de virus gripales se haya visto obstaculizado,
y de como se pueden mitigar dichos casos;

b)  que prepare un informe, con aportaciones de los Estados Miembros? y las partes
interesadas, segin proceda, sobre el tratamiento del intercambio de virus gripales y las
consideraciones de salud publica al respecto derivadas de las leyes y las medidas re-
guladoras vigentes, incluidas las de aplicacién del Protocolo de Nagoya, en consulta
con la Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, segn proceda;

c)  que proporcione méas informacion sobre el funcionamiento, la utilidad y las
limitaciones del prototipo de buscador;

d)  que estudie, entre otras cosas solicitando aportaciones de los Estados Miem-
bros, los posibles nuevos pasos para dar a conocer el Marco de PIP entre las bases
de datos e iniciativas pertinentes y los proveedores y usuarios de datos, y para pro-
mover el reconocimiento de los proveedores de datos y la colaboracion entre estos y
los usuarios de datos;

e)  que siga proporcionando informacion sobre los nuevos desafios que plantean
y las oportunidades que ofrecen las nuevas tecnologias en el contexto 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 y los posibles enfoques al
respecto;

OP(2) revisar la nota a pie de pagina 1 del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material 2
(AMTM2) contenido en el anexo 2 del Marco de PIP, tal como figura en el anexo a la
presente decision, con efecto a partir de la clausura de la 72.2 Asamblea Mundial de la Salud;

OP(3) pedir ademas al Director General que informe sobre los progresos realizados en la
aplicacion de lo anterior a la 73.2 Asamblea Mundial de la Salud (2020), por conducto del
Consejo Ejecutivo en su 146.2 reunion.

ANEXO

MODIFICACIONES PROPUESTAS A LA NOTA A PIE DE PAGINA 1

DEL ANEXO 2 DEL MARCO DE PIP?

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
diagnosticos, y-productos farmacéuticos; y otros productos de interés para la preparacion y res-
puesta ante una gripe pandémica, asi como empresas de blotecnologla |nst|tUC|ones de |nvest|gaC|on

e instituciones académicas

y-capacidades:

1Y, cuando proceda, de las organizaciones de integracion econémica regional.

2 El texto afladido se muestra en negrita, y el texto suprimido se muestra tachado.
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Toda entidad que suscriba contratos o acuerdos formales con receptores con el prop6sito de
utilizar los Materiales bioldgicos PIP recibidos por dichos receptores en nombre de la entidad a
efectos de comercializacion, uso publico o aprobacidn regulatoria de vacunas, medios diagnosticos
o0 productos farmacéuticos de esa entidad también se considera un receptor.

El Director General incluye a todos los receptores mencionados mas arriba en la aplicacion
de la seccion 5.4.2 del Marco.

Los receptores que sean fabricantes seleccionaran compromisos de entre los incluidos en los
apartados a) a c) del articulo 4.1.1 del AMTMZ2, en funcion de su naturaleza y capacidades; los
gue no sean fabricantes solo tendran que considerar la posibilidad de contribuir a las medidas
enumeradas en el apartado c¢) del articulo 4.1.1 del AMTM2.

[Reserva de Suiza]*

1 Se refiere Gnicamente al anexo del proyecto de decision.




