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Las Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias,

Reconociendo que la Organizacion Mundial de la Salud desempefia una funcién fundamental en el for-
talecimiento de la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, al ser la autoridad directiva
y coordinadora de la accion sanitaria internacional,

Recordando la Constitucién de la Organizacién Mundial de la Salud, en la que se declara que el goce
del grado méximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano
sin distincion de raza, religion, ideologia politica o condicién econémica o social,

Reconociendo que la propagacion internacional de enfermedades es una amenaza mundial con graves
consecuencias para las vidas humanas, los medios de subsistencia, las sociedades y las economias que
requiere la mas amplia cooperacidn internacional posible en una respuesta internacional eficaz, coordi-
nada, adecuada e integral, sin dejar de reafirmar al mismo tiempo el principio de la soberania de los
Estados Partes al abordar cuestiones de salud puablica,

Profundamente preocupadas por las acusadas inequidades a escala nacional e internacional que dificul-
taron el acceso oportuno y equitativo a los productos médicos y otros productos relacionados con la
pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19), asi como las graves deficiencias en la prepara-
cidn ante una pandemia,

Reconociendo la funcidn crucial de los enfoques que abarcan a todo el gobierno y a toda la sociedad a
escala nacional y comunitaria, asi como la importancia de la colaboracion y coordinacién internaciona-
les, regionales y entre regiones y de la solidaridad mundial para lograr mejoras sostenibles en la preven-
cion, preparacion y respuesta frente a pandemias,

Reconociendo la importancia de garantizar un compromiso politico, recursos y atencion en todos los
sectores en favor de la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias,

Reafirmando la importancia de la colaboracién multisectorial a escala nacional, regional e internacional
para salvaguardar la salud humana, en particular mediante un enfoque de «Una sola salud»,

Reiterando la necesidad de trabajar en pos del fomento y el fortalecimiento de sistemas de salud resi-
lientes, con trabajadores de la salud y asistenciales calificados y capacitados, a fin de promover la co-
bertura sanitaria universal y adoptar un enfoque equitativo para mitigar el riesgo de que las pandemias
agraven las inequidades existentes en el acceso a los servicios de salud,

Reconociendo que la proteccion de los derechos de propiedad intelectual es importante para el desarrollo
de nuevos productos médicos y recordando que los derechos de propiedad intelectual no impiden ni
deberian impedir que los Estados Miembros adopten medidas para proteger la salud publica, y recono-
ciendo también las preocupaciones con respecto a los efectos de los derechos de propiedad intelectual
sobre los precios,

Reconociendo los derechos soberanos de los Estados Miembros sobre sus recursos genéticos y recalcando
la importancia de promover el intercambio temprano, seguro, transparente y rapido de muestras y datos
sobre secuencias genéticas de patdégenos con potencial pandémico, asi como la participacion justa y
equitativa en los beneficios que se deriven de ello, teniendo en cuenta las leyes, los reglamentos, las
obligaciones y los marcos nacionales e internacionales pertinentes,

Reconociendo que el desarrollo desigual de los distintos paises en cuanto a la promocion de la salud y
el control de las enfermedades, especialmente las transmisibles, constituye un peligro comdn que
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requiere apoyo a través de la colaboracion internacional, y que la prevencion, preparacion y respuesta
frente a pandemias a todos los niveles y en todos los sectores, especialmente en los paises en desarrollo,
requieren recursos financieros, humanos, logisticos y técnicos previsibles, sostenibles y suficientes,

Han acordado lo siguiente:
Capitulo I.  Introduccion

Articulo 1. Términos empleados

A los efectos del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias:

a)  «materiales biologicos» son muestras clinicas, especimenes, aislados y cultivos, ya sean
originales o procesados, de un patégeno;

b)  «secuencia genética» es el orden en que aparecen los nucleétidos en una molécula de ADN
0 ARN, y contiene la informacion genética que determina las caracteristicas bioldgicas de un
organismo o virus;

C) «datos sobre secuencias genéticas» es el orden en que aparecen los nucleétidos que se en-
cuentran en una molécula de ADN o ARN:!

d)  «fabricante» es toda entidad que produce, con fines comerciales, en particular por medio de
acuerdos de licencia, pruebas diagnosticas, tratamientos o vacunas contra enfermedades infecciosas;

e) «enfoque de ‘Una sola salud’» es un enfoque integrado y unificador que tiene como obje-
tivo equilibrar y optimizar de manera sostenible la salud de las personas, los animales y los eco-
sistemas. En él se reconoce que la salud de los seres humanos y la de los animales domésticos y
silvestres, las plantas y el medio ambiente en general (incluidos los ecosistemas) estan estrecha-
mente vinculadas y son interdependientes;

f) «bases de datos de secuencias PABS» son bases de datos de acceso publico que cumplen
yt aceptan un mandato juridicamente vinculante que incluye acuerdos para notificar a los usuarios
las disposiciones sobre participacion en los beneficios en virtud del Sistema PABS;

g)  «productos relacionados con las pandemias» son productos necesarios para la prevencion,
preparacion y respuesta frente a pandemias, que pueden incluir, entre otros, pruebas diagnésticas,
tratamientos, vacunas y equipos de proteccion personal;

h)  «Parte» es un Estado u organizacion de integracion econémica regional que ha consentido
en someterse a las obligaciones establecidas en el presente Acuerdo, de conformidad con sus
disposiciones, y en el que el presente Acuerdo esta en vigor;

i) «patodgeno con potencial pandémico» es todo patégeno del que se ha determinado que in-
fecta a los seres humanos y que: es nuevo (sus caracteristicas todavia no se han descrito) o cono-
cido (incluida una variante de un patégeno conocido), puede ser muy transmisible y/o muy viru-
lento con potencial para provocar una emergencia de salud publica de importancia internacional;

! La definicion podria tener que ajustarse tras la finalizacion de la negociacién en el marco del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica acerca del alcance de la informacién digital sobre secuencias (IDS), que, ademas de ADN y ARN, podria
incluir proteinas y metabolitos.
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)] «personas en situacién de vulnerabilidad» son individuos, grupos o comunidades que en
un contexto de pandemia estan expuestos a un riesgo desproporcionadamente mayor de infeccion,
situacion grave, enfermedad o mortalidad;

K) «organizacion de integracion econdémica regional» es una organizacion integrada por varios
Estados soberanos a la que sus Estados Miembros han traspasado competencia respecto de una
diversidad de asuntos, inclusive la facultad de adoptar decisiones vinculantes para sus Estados
Miembros en relacion con dichos asuntos;*

)} «prueba diagndstica, tratamiento 0 vacuna pertinente» es una prueba diagnostica, trata-
miento o vacuna que esta precalificada por la OMS o que ha recibido una evaluacion positiva para
su inclusion en la lista de la OMS de uso en emergencias 0 una autorizacion de un organismo
nacional de reglamentacion para el tratamiento, el diagnostico o la prevencion de una enfermedad
en relacion con la cual la OMS ha declarado una emergencia de salud publica de importancia
internacional o que ha sido caracterizada como una pandemia;

m)  «cobertura sanitaria universal» es una modalidad de cobertura segun la cual todas las per-
sonas tienen acceso a todos los distintos servicios de salud de calidad que necesiten, cuando y
donde los necesiten, sin sufrir dificultades econdmicas. Abarca toda la gama de servicios de salud
esenciales, desde la promocidn de la salud hasta la prevencion, el tratamiento, la rehabilitacion y
los cuidados paliativos; y

n)  «red de laboratorios coordinada por la OMS» se refiere a alianzas o redes de laboratorios
coordinadas por la OMS en las que cada laboratorio cumple las normas de la OMS y acepta un
mandato juridicamente vinculante que incluye acuerdos para notificar a los usuarios de materiales
biolégicos para patdgenos con potencial pandémico las disposiciones de participacion en los be-
neficios en virtud del Sistema PABS.

Articulo 2. Objetivo

El objetivo del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, que se guia por la equidad y por los
principios y enfoques establecidos en el presente documento, es la prevencion, preparacion y respuesta
frente a pandemias.

Articulo 3. Principios

Para lograr el objetivo del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y aplicar sus disposiciones, las
Partes se guiaran, entre otras cosas, por lo siguiente:

1. respeto pleno de la dignidad, los derechos humanos y las libertades fundamentales de todas las
personas, y el goce del grado méximo de salud que se pueda lograr para todo ser humano;

2. derecho soberano de los Estados a adoptar, legislar y aplicar leyes, dentro de su jurisdiccion, de
conformidad con la Carta de las Naciones Unidas y los principios generales del derecho internacional,
y sus derechos soberanos sobre sus recursos biolégicos;

3. equidad en tanto que objetivo y resultado de la prevencion, preparacion y respuesta frente a pan-
demias, con el fin de garantizar la ausencia de diferencias injustas, evitables o corregibles entre grupos
de personas;

1 Cuando proceda, el término «nacional» se referira igualmente a las organizaciones de integracion econdmica regional.
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4. responsabilidades comunes pero diferenciadas y capacidades respectivas en materia de preven-
cion, preparacion, respuesta y recuperacion de los sistemas de salud frente a pandemias;

5. solidaridad, transparencia y rendicion de cuentas para lograr el interés comdn de un mundo méas
equitativo y mejor preparado para la prevencion, respuesta y recuperacion frente a pandemias;

6. la mejor ciencia y evidencia disponibles como base de las decisiones sobre salud publica para la
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

Capitulo Il. EI mundo unido con equidad: lograr la equidad en, paray a través de la
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias

Articulo 4. Prevencion y vigilancia de pandemias

1. Las Partes se comprometen a adoptar medidas para fortalecer progresivamente la prevencién
frente a pandemias y la vigilancia multisectorial coordinada, teniendo en cuenta las capacidades nacio-
nales y las circunstancias nacionales y regionales.

2. Las Partes se obligaran a cooperar:

a) en la aplicacion de las disposiciones del presente articulo, en particular potenciando el
apoyo financiero y técnico a los paises en desarrollo; y

b)  en el apoyo de iniciativas mundiales y/o regionales pertinentes destinadas a prevenir pan-
demias, en particular las que mejoran la vigilancia, la alerta temprana y la evaluacion de riesgos;
promueven las medidas basadas en la evidencia, la comunicacion de riesgos y la participacion de
la comunidad; y sefialan los entornos y las actividades que suponen un riesgo de aparicion y
reaparicion de patégenos con potencial pandémico.

3. Cada Parte se compromete a fortalecer progresivamente la prevencion frente a pandemias y la vigi-
lancia multisectorial coordinada, teniendo en cuenta sus capacidades nacionales, en particular mediante:

a) lavigilancia multisectorial coordinada: i) detectar patdgenos emergentes y reemergentes,
en particular patégenos en poblaciones animales que puedan presentar riesgos considerables de
salto zoondtico, y efectuar evaluaciones de riesgos de dichos patégenos, de conformidad con el
Reglamento Sanitario Internacional (2005); y ii) compartir los productos de la vigilancia y las
evaluaciones de riesgos pertinentes efectuadas dentro de sus territorios con la OMS y con otros
organismos pertinentes;

b)  medidas de control y deteccidn temprana basadas en la comunidad: aprovechamiento de
las capacidades, redes y mecanismos comunitarios para detectar eventos inusuales de salud pu-
blica y contenerlos en origen;

C) agua, saneamiento e higiene: intensificar los esfuerzos para garantizar el acceso al agua
potable, el saneamiento y la higiene, en particular en los entornos de dificil acceso;

d)  prevencién y control de infecciones: poner en practica medidas activas de prevencion y
control de infecciones en todos los establecimientos e instituciones de atencién de salud, en con-
sonancia con las normas y directrices internacionales pertinentes;

e) salto zoonotico y salto zoonotico inverso: i) determinar los entornos y actividades que ge-
neran o incrementan el riesgo de aparicion y reaparicion de enfermedades en la interfaz entre los
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seres humanos, los animales, las plantas y el medio ambiente; ii) adoptar medidas para reducir los
riesgos de salto zoondtico y de salto zoon6tico inverso asociados a esos entornos y actividades, en
particular medidas destinadas a la gestion segura y responsable de la vida silvestre, los animales de
granjay los de compafiia, en consonancia con las normas y directrices internacionales pertinentes;

f) bioseguridad en el laboratorio y gestion de riesgos bioldgicos: desarrollar, fortalecer y man-
tener la bioseguridad y la gestion de los riesgos bioldgicos, en particular en lo que respecta a los
laboratorios y las instalaciones de investigacion, a fin de evitar la exposicion accidental, el uso
indebido o la liberacion involuntaria de patégenos, de conformidad con las reglas, normas y di-
rectrices internacionales y nacionales aplicables;

g) vigilanciay prevencion de enfermedades de transmision vectorial: desarrollar, fortalecer y
mantener la capacidad para efectuar evaluaciones de riesgos de enfermedades de transmision vec-
torial que puedan provocar situaciones de pandemia; y

h) resistencia a los antimicrobianos (RAM): adoptar medidas para hacer frente a los riesgos
relacionados con las pandemias que estan asociados a la aparicion y propagacién de patégenos
resistentes a los agentes antimicrobianos, en particular mediante la elaboracion y la aplicacion de
planes de accidn nacionales y, cuando proceda, regionales sobre la resistencia a los antimicrobia-
nos, teniendo en cuenta las directrices internacionales pertinentes, y con el objetivo de facilitar el
acceso asequible y equitativo a los antimicrobianos.

4. Para aplicar las disposiciones del presente articulo, cada Parte:

a) teniendo en cuenta las capacidades nacionales, velara por que los planes de accion, las poli-
ticas y/o las estrategias nacionales y, cuando proceda, regionales pertinentes incluyan medidas de
prevencion de pandemias y actividades de vigilancia integrales, coordinadas y multisectoriales;

b)  desarrollarg, fortalecerd y mantendré las capacidades de prevencion de pandemias para
complementar las capacidades basicas de vigilancia, prevencion y respuesta establecidas en el
Reglamento Sanitario Internacional (2005); y

c)  tendrd en cuenta las recomendaciones, directrices y normas elaboradas y adoptadas por
la OMS y otras organizaciones u 6rganos intergubernamentales pertinentes, en la elaboracion de
politicas, estrategias y medidas nacionales y, cuando proceda, regionales pertinentes para prevenir
pandemias.

5. Las Partes reconocen que los factores ambientales, climaticos, sociales, antropogénicos y econé-
micos incrementan el riesgo de pandemias y procuran detectar tales factores y tenerlos en cuenta en la
elaboracién y aplicacion de politicas, estrategias y medidas pertinentes, en particular mediante el forta-
lecimiento de las sinergias con otros instrumentos internacionales pertinentes y su aplicacion.

6. La Conferencia de las Partes podra adoptar, segun sea necesario, directrices, recomendaciones y
normas, en particular en relacién con las capacidades de prevencién de pandemias, en apoyo de la apli-
cacion del presente articulo.

Articulo 5. Enfoque de «Una sola salud» para la prevencion, preparacion y respuesta
frente a pandemias

1. Las Partes se comprometen a promover un enfoque de «Una sola salud» para la prevencion, pre-
paracion y respuesta frente a pandemias de manera coherente, completa, integrada, coordinada y cola-
borativa entre todas las instancias y sectores pertinentes.
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2. Con este fin, cada Parte, teniendo en cuenta sus circunstancias y capacidades nacionales, adoptara
medidas para:

a)  aplicar politicas, estrategias y medidas nacionales pertinentes que reflejen un enfoque de
«Una sola salud»;

b)  promover la participacion efectiva y significativa de las comunidades en la elaboracion y
aplicacion de politicas, estrategias y medidas para la prevencion, deteccién y respuesta frente a
brotes zoondticos; y

C) promover o establecer, segiin sea necesario, programas de capacitacion y formacion conti-
nua del personal en relacion con el enfoque de «Una sola salud» para los sectores de la salud
publica, la sanidad animal y el medio ambiente, con el fin de fomentar competencias, capacidades
y aptitudes complementarias.

3. Las Partes contribuiran a la elaboracién y actualizacién ulteriores de las normas y directrices in-
ternacionales para detectar los saltos zoondticos y saltos zoonéticos inversos, reducir el riesgo de que
ocurran, monitorearlos y gestionarlos, en colaboracion con la OMS y las organizaciones interguberna-
mentales pertinentes.

4. Las Partes estableceran y aplicaran o fortaleceran, segin proceda, mecanismos bilaterales, subre-
gionales, regionales y otros mecanismos multilaterales a fin de mejorar el apoyo, la asistencia y la coope-
racion en materia financiera y técnica, en particular con respecto a los paises en desarrollo, en relacion
con la promocion del enfoque de «Una sola salud» y la adopcion de medidas al respecto.

Articulo 6. Preparacion y resiliencia y recuperacion de los sistemas de salud

1. Cada Parte se compromete a desarrollar, fortalecer y mantener su sistema de salud, en particular
la atencion primaria de salud, para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, teniendo
en cuenta la necesidad de equidad y resiliencia, con miras a alcanzar de manera progresiva la cobertura
sanitaria universal.

2. Cada Parte se compromete, de conformidad con las leyes y reglamentos aplicables, a fortalecer y
reforzar las funciones del sistema de salud, en particular mediante la adopcion y/o elaboracion de poli-
ticas, planes, estrategias y medidas, segn corresponda, para:

a)  mantener y monitorear la prestacion oportuna de servicios de salud ordinarios y esenciales
de calidad durante las pandemias, asi como el acceso equitativo a dichos servicios, centrandose
en la atencidn primaria de la salud, la vacunacion sistematica y la atencion de la salud mental, y
prestando una atencién especial a las personas en situacion de vulnerabilidad;

b) desarrollar, fortalecer y mantener la infraestructura de salud, asi como las instituciones de
salud publicas y de sanidad animal, incluidos los centros académicos y de investigacion, a escala
nacional, regional e internacional;

C) elaborar estrategias de recuperacion de los sistemas de salud tras una pandemia;

d)  desarrollar, fortalecer y mantener, seglin sea necesario, las capacidades de laboratorio y
diagndstico en materia de salud publica, sanidad animal y medio ambiente, asi como las redes
nacionales, regionales y mundiales conexas, mediante la aplicacion de normas y protocolos per-
tinentes para la bioseguridad de los laboratorios y la gestion de los riesgos bioldgicos;
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e) desarrollar, fortalecer y mantener: sistemas de informacion sanitaria para la deteccion tem-
prana, la prevision y el intercambio oportuno de informacién; el registro civil y las estadisticas
vitales; y las capacidades conexas en materia de salud digital y ciencia de datos; y

f) promover el uso de las ciencias sociales y del comportamiento, la comunicacion de riesgos
y la participacion de la comunidad para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

3. Las Partes se comprometen a cooperar, con arreglo a los medios y recursos de que dispongan, y
con el apoyo de la Secretaria de la OMS y otras organizaciones pertinentes, con el fin de prestar o
facilitar apoyo, asistencia, fortalecimiento de la capacidad y cooperacion en materia financiera, técnica
y tecnoldgica, en particular con respecto a los paises en desarrollo.

4. Las Partes determinaran y promoveran las normas internacionales pertinentes y la interfunciona-
lidad en materia de datos que permitan el intercambio oportuno de datos de salud publica para la pre-
vencion, deteccidn y respuesta frente a eventos de salud publica.

Articulo 7. Trabajadores de la salud y asistenciales

1. Cada Parte, con arreglo a sus circunstancias nacionales, se compromete a adoptar, cuando pro-
ceda, las medidas necesarias para invertir en una dotacion adecuada de trabajadores de la salud y asis-
tenciales calificados y capacitados, y a salvaguardarla, protegerla, fidelizarla y mantenerla, con el obje-
tivo de fortalecer las capacidades de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, mante-
niendo al mismo tiempo los servicios de salud esenciales de calidad y las funciones esenciales de salud
publica durante las pandemias. A tal fin, cada Parte se compromete, segun proceda, a:

a) resguardar la seguridad y la proteccion de los trabajadores de la salud y asistenciales, en
particular fortaleciendo las condiciones de trabajo decentes, actuando en favor de la salud mental
y el bienestar, garantizando acceso prioritario a las herramientas y suministros necesarios, en par-
ticular a los productos relacionados con las pandemias durante las emergencias pandémicas, asi
como haciendo frente al acoso, la violencia y las amenazas contra los trabajadores de la salud y
asistenciales;

b)  abordar las disparidades, las desigualdades, la discriminacién, la estigmatizacion y los ses-
gos, incluidas las cuestiones relacionadas con el género y la juventud, y la desigualdad en la re-
muneracion y las oportunidades, como los obstaculos a los que se enfrentan las mujeres para
alcanzar puestos de liderazgo y de adopcion de decisiones, entre los trabajadores de la salud y
asistenciales en particular durante las emergencias sanitarias, a fin de respaldar la representacién,
colaboracion, consulta, participacion y empoderamiento significativos de todos los trabajadores
de la salud y asistenciales;

C) establecer y mantener sistemas y estrategias nacionales de planificacién del personal na-
cional para desplegar de manera rapida, eficaz y eficiente a los trabajadores de la salud y asisten-
ciales con el fin de mantener los servicios de salud esenciales de calidad y las funciones esenciales
de salud publica, antes y durante las pandemias;

d)  adoptar medidas para garantizar la autosuficiencia en la formacién, empleo y fidelizacion
de los trabajadores de la salud y asistenciales antes de las emergencias de salud publica; y

e)  fortalecer la formacion y la capacitacion antes y durante el servicio basadas en competen-
cias, el despliegue, la remuneracién, la distribucion y la fidelizacion, en particular en zonas rurales
y de dificil acceso, de los trabajadores de la salud y asistenciales.
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2. Las Partes se comprometen a prestar asistencia y ofrecer apoyo financiero y técnico, con arreglo
a los medios y recursos de que dispongan, a otras Partes que los necesiten, prestando especial atencion
a las necesidades de los paises que son especialmente vulnerables a los efectos adversos de las pande-
mias, con el fin de fortalecer y mantener una dotacion de trabajadores de la salud y asistenciales califi-
cados y competentes capaces de mantener los servicios de salud esenciales de calidad, las funciones
esenciales de salud publica y la preparacion y respuesta frente a emergencias, a escala subnacional,
nacional y regional.

3. Las Partes se comprometen a colaborar, cuando proceda, a través de arreglos multilaterales y
bilaterales y en consonancia con el Codigo de Practicas Mundial de la OMS sobre Contratacién Inter-
nacional de Personal de Salud y otras normas, cddigos y criterios internacionales aplicables, promo-
viendo los principios éticos e internacionales de contratacion y la equidad, con el fin de reducir al mi-
nimo las repercusiones negativas de la migracién del personal de salud en los sistemas de salud, respe-
tando al mismo tiempo la libertad de circulacion de los profesionales de la salud.

4, Las Partes, partiendo de las redes bilaterales y multilaterales existentes, invertiran en el estable-
cimiento, mantenimiento, coordinacion y movilizacion de una dotacion multidisciplinaria mundial de
personal calificado y capacitado para emergencias de salud publica que sea capaz de gestionar las emer-
gencias sanitarias lo mas cerca posible del lugar donde se iniciaron. A tal fin, las Partes invertiran en la
designacion, a escala nacional y, cuando proceda, a escala regional, de equipos de salud interdisciplina-
rios de emergencia para garantizar las funciones esenciales y las capacidades de refuerzo necesarias para
desplegarse en caso de emergencia pandémica y para apoyar a las Partes que lo soliciten. Las Partes que
hayan establecido equipos de salud de emergencia deberian informar de ello a la OMS y hacer todo lo
posible por responder a las solicitudes de despliegue procedentes de las Partes afectadas por una emer-
gencia pandémica a la que no puedan responder plenamente con sus recursos nacionales.

5. Las Partes desarrollaran o fortaleceran, aprovechando las instituciones, centros de excelencia y
redes de formacion nacionales y regionales existentes, o basandose en ellos, una dotacion de trabajado-
res de la salud y asistenciales calificados y competentes a escala subnacional, nacional y regional, con
la capacidad de mantener los servicios de salud esenciales de calidad, las funciones esenciales de salud
publica y de responder rdpidamente a las amenazas para la salud publica con potencial pandémico.

6. Cada Parte se compromete a adoptar las medidas necesarias para garantizar condiciones de trabajo
decentes y un entorno seguro y saludable para otros trabajadores esenciales que proporcionan bienes y
servicios publicos esenciales durante las pandemias.

Articulo 8. Seguimiento y examenes funcionales de la preparacion

1. Las Partes, sobre la base de los instrumentos existentes y pertinentes, establecerdn y aplicaran un
sistema inclusivo, transparente, eficaz y eficiente de seguimiento y evaluacion de la prevencion, prepa-
racion y respuesta frente a pandemias.

2. Cada Parte evaluara cada cinco afios, con el apoyo técnico de la Secretaria de la OMS cuando asi
se solicite, el funcionamiento, la disposicién operativa y las deficiencias de su capacidad de prevencion,
preparacion y respuesta frente a pandemias, sobre la base de los instrumentos y directrices apropiados
elaborados por la OMS en colaboracion con las organizaciones pertinentes a nivel internacional, regio-
nal y subregional.

Articulo 9. Investigacion y desarrollo

1. Las Partes cooperardn para crear, fortalecer y mantener capacidades e instituciones nacionales,
regionales e internacionales de investigacion y desarrollo, especialmente en los paises en desarrollo, y
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promoveran la colaboracidn cientifica con miras a poder intercambiar rapidamente informacidn y acceder
a los resultados y los efectos de las investigaciones, en particular a través de enfoques de ciencia abierta.

2. Con ese fin, las Partes promoveran:

a) la inversion sostenida en investigacion y desarrollo para las prioridades de salud publica,
en particular los productos relacionados con las pandemias, y el apoyo a instituciones y redes de
investigacion que sean capaces de adaptarse y responder rapidamente a las necesidades en materia
de investigacién y desarrollo en caso de emergencia pandémica;

b) iniciativas conjuntas de creacion de tecnologia y emprendimiento que busquen la partici-
pacion de cientificos y/o centros de investigacion y la colaboracion internacional entre ellos, es-
pecialmente de paises en desarrollo, en particular del sector pablico y, segun proceda, del privado;

C) actividades innovadoras de investigacion y desarrollo, en particular mediante la colabora-
cion intersectorial y dirigida por la comunidad, con miras a combatir los patégenos con potencial
pandémico;

d) el acceso equitativo a conocimientos resultantes de las investigaciones, sintesis de la evi-
dencia e instrumentos, estrategias y alianzas en materia de aplicacion de conocimientos y de co-
municacion basada en la evidencia relacionados con la prevencion, preparacion y respuesta frente
a pandemias;

e) programas, proyectos y alianzas de creacion de capacidad, y un apoyo sustancial y soste-
nido a la investigacion y desarrollo, incluida la investigacion basica y aplicada, como la investi-
gacion en las etapas iniciales, el descubrimiento de productos, la investigacion preclinica y la
investigacion traslacional;

f) la colaboracion y coordinacion internacionales, en particular con el sector privado, para
establecer objetivos, metas de investigacion y prioridades comunes, a fin de desarrollar productos
relacionados con las pandemias para poblaciones y entornos diversos, confiando a la OMS un
papel central;

g) el acceso de cientificos e investigadores, en particular de paises en desarrollo, a los progra-
mas, los proyectos vy las alianzas internacionales de investigaciéon cientifica pertinentes, incluidos
los mencionados en el presente articulo, asi como a publicaciones cientificas;

h) el intercambio de informacion sobre los programas nacionales de investigacion, las activi-
dades de creacién de capacidad y las prioridades en materia de investigacién y desarrollo durante
las emergencias pandémicas; e

i) la investigacion acerca de las causas y los efectos de las pandemias, su prevencién y ges-
tion, en particular: i) la epidemiologia de las enfermedades emergentes, los factores que impulsan
el salto zoondtico o la aparicion de enfermedades y la ciencia del comportamiento; ii) las inter-
venciones de salud puablica y sociales utilizadas para controlar las pandemias y su efecto en la
propagacion de la enfermedad y la carga que estas medidas imponen a la sociedad, en particular
su costo econdmico; v iii) los productos de salud pertinentes, con el objetivo de promover el
acceso equitativo, en particular su oportuna disponibilidad, asequibilidad y calidad.

3. Las Partes, de conformidad con las circunstancias nacionales y teniendo en cuenta las normas
internacionales pertinentes, adoptaran medidas para reforzar la coordinacién y la colaboracion interna-
cionales en apoyo de ensayos clinicos bien disefiados y realizados, mediante el desarrollo, el
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fortalecimiento y el mantenimiento de las capacidades en materia de ensayos clinicos y las redes de
investigacion a nivel nacional, regional e internacional.

4. Las Partes respaldaran los mecanismos nuevos y existentes con miras a facilitar la rapida notifi-
cacion e interpretacion de los datos de los ensayos clinicos, a fin de desarrollar o modificar, segin sea
necesario, las directrices sobre ensayos clinicos pertinentes, en particular durante una pandemia.

5. Cada Parte, de conformidad con su legislacion nacional, apoyaré el intercambio transparente y
publico de los insumos y los resultados de las investigaciones resultantes de las actividades de investi-
gacion y desarrollo sobre productos relacionados con las pandemias financiadas con fondos guberna-
mentales, incluidas las publicaciones cientificas con datos compartidos y almacenados de forma segura.

6. Cada Parte elaborara politicas nacionales para:

a) incluir, en los acuerdos de investigacion y desarrollo financiada con fondos gubernamen-
tales, disposiciones relativas al desarrollo de productos relacionados con las pandemias que pro-
muevan el acceso oportuno y equitativo a nivel mundial a dichos productos durante las emergen-
cias de salud publica de importancia internacional y las pandemias. Dichas disposiciones pueden
incluir: i) la concesion de licencias y/o sublicencias, preferiblemente con caracter no exclusivo;
ii) unas politicas de precios asequibles; iii) la transferencia de tecnologia en condiciones volunta-
rias; iv) la publicacién de informacion pertinente sobre insumos y productos de investigacion; y/o
v) la adhesién a los marcos de asignacion de productos adoptados por la OMS; y

b)  publicar las clausulas pertinentes de los acuerdos de investigacion y desarrollo financiada
con fondos gubernamentales que promueven el acceso equitativo y oportuno a tales productos
durante una emergencia pandémica.

Articulo 10. Produccion sostenible y geograficamente diversificada

1. Las Partes se comprometen a lograr una distribucion geogréafica més equitativa y ampliar la pro-
duccion mundial de productos relacionados con las pandemias y a aumentar el acceso sostenible, opor-
tuno, justo y equitativo a dichos productos, asi como a reducir la posible brecha entre la oferta y la
demanda durante las pandemias.

2. Las Partes, en colaboracion con la OMS y otras organizaciones pertinentes:

a)  adoptaran medidas, en cooperacion con las organizaciones regionales, para prestar apoyo,
mantener y fortalecer las instalaciones de produccion a nivel nacional y/o regional, en particular
en los paises en desarrollo, y para facilitar la ampliacion de la produccion de productos relacio-
nados con las pandemias durante las emergencias, en particular promoviendo y/o incentivando la
inversion pablica y privada encaminada a crear o ampliar instalaciones de produccion de los pro-
ductos de salud pertinentes que sean econémicamente viables;

b)  facilitaran el funcionamiento continuo y sostenible de las instalaciones a que se hace refe-
rencia en el subparrafo 2 a) del presente articulo, en particular promoviendo la transparencia de
la informacidn pertinente no protegida sobre productos relacionados con las pandemias y materias
primas a lo largo de la cadena de valor;

c)  facilitarn la transferencia de la tecnologia, los conocimientos técnicos y las licencias per-
tinentes mancomunados en los mecanismos pertinentes (segun lo referido en el articulo 11), en
particular en épocas interpandémicas, para garantizar la sostenibilidad de las instalaciones a que
se hace referencia en el subparrafo 2 a) del presente articulo;
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d)  adoptaran medidas para concertar contratos a largo plazo y llevar a cabo inversiones, espe-
cialmente en las instalaciones de los paises en desarrollo que tengan preferiblemente un &mbito
de operacion regional, y alentaran a las organizaciones internacionales a hacerlo, a fin de garan-
tizar la produccién regular de productos relacionados con las pandemias producidos por fabrican-
tes locales y regionales;

e)  facilitardny apoyaran la autorizacion de los productos relacionados con las pandemias pro-
ducidos por las instalaciones a que se hace referencia en el subparrafo 2 a) del presente articulo; y

f) apoyaran y/o facilitaran el desarrollo de habilidades, la creacion de capacidad y otras ini-
ciativas dirigidas a las instalaciones de produccion.

3. Cada Parte promoverd las inversiones de los sectores publico y privado destinadas a crear o am-
pliar instalaciones de produccion de productos relacionados con las pandemias, especialmente las diri-
gidas a fabricantes regionales situados en paises en desarrollo.

Articulo 11. Transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos

1. Con el fin de permitir una produccién suficiente, sostenible y geograficamente diversificada de
productos relacionados con las pandemias, cada Parte, teniendo en cuenta sus circunstancias nacionales:

a)  promoverd y facilitard o incentivara de otro modo la transferencia de tecnologia y conoci-
mientos técnicos tanto para productos relacionados con las pandemias como para productos de
salud habituales, entre otras cosas mediante el uso de licencias y colaborando con alianzas e ini-
ciativas regionales o mundiales de transferencia de tecnologia, y en particular en beneficio de los
paises en desarrollo y en relacion con las tecnologias que hayan recibido fondos publicos para su
desarrollo;

b)  promoverd la publicacion oportuna, por parte de los titulares de derechos privados, de las
condiciones de los acuerdos de licencia y/o de los acuerdos de transferencia de tecnologia relati-
vos a productos relacionados con las pandemias, de conformidad con su legislacion nacional;

C) pondra a disposicion licencias, con caracter no exclusivo, de alcance mundial y de manera
transparente, y en beneficio de los paises en desarrollo, para los productos relacionados con las
pandemias de titularidad publica, y publicara las condiciones de esas licencias en la primera opor-
tunidad razonable que se le presente y de conformidad con su legislacion nacional; y

d)  prestara, en la medida de sus posibilidades, apoyo a la creacion de capacidad para la transfe-
rencia de tecnologia y conocimientos técnicos respecto de productos relacionados con las pandemias.

2. Las Partes desarrollaran y fortaleceran, segun proceda, mecanismos coordinados por la OMS con
la participacion de otros mecanismos de transferencia de tecnologia pertinentes, asi como de otras orga-
nizaciones pertinentes, para promover y facilitar la transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos
para productos relacionados con las pandemias a institutos y fabricantes del &mbito de la investigacion
y el desarrollo geogréficamente diversos, en particular de paises en desarrollo, mediante la puesta en
comun de conocimientos tedricos, propiedad intelectual, conocimientos técnicos y datos para todos los
paises en desarrollo.
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3. Durante las pandemias, ademas de los compromisos enunciados en el parrafo 1 del presente ar-
ticulo, cada Parte:

a) alentard alos titulares de las patentes pertinentes sobre productos relacionados con las pan-
demias, en particular a los que hayan recibido financiacion pablica, a que renuncien a las regalias
0 cobren unas regalias razonables a los fabricantes de paises en desarrollo por el uso, durante la
pandemia, de su tecnologia y conocimientos técnicos para la produccion de productos relaciona-
dos con las pandemias; y

b)  considerara la posibilidad de apoyar, en el marco de las instituciones pertinentes, exencio-
nes temporales de los derechos de propiedad intelectual para acelerar o ampliar la fabricacion de
productos relacionados con las pandemias en la medida necesaria para aumentar la disponibilidad
y suficiencia de productos asequibles relacionados con las pandemias.

4. Las Partes que sean Miembros de la OMC reconocen su derecho a aplicar plenamente las flexibi-
lidades inherentes al Acuerdo sobre los ADPIC, segin lo reiterado en la Declaraciéon de Doha relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica de 2001, que confieren flexibilidad para proteger la salud
publica, en particular en futuras pandemias, y respetaran plenamente el uso que otros hagan de estas.

5. Cada Parte, seglin sea necesario y apropiado, revisara y actualizara su legislaciéon nacional a fin
de garantizar la aplicacién de las flexibilidades a que se hace referencia en el parrafo 4 del presente
articulo de manera oportuna y efectiva.

6. La Secretaria de la OMS trabajara para mejorar el acceso a los productos relacionados con las
pandemias, especialmente durante las emergencias pandémicas, mediante la transferencia de tecnologia
y conocimientos técnicos, en particular a través de la cooperacion con las organizaciones internacionales
pertinentes.

Articulo 12. Acceso y participacion en los beneficios

1. Las Partes establecen, por el presente, un sistema multilateral de acceso y participacion en los
beneficios para los patdgenos con potencial pandémico: el Sistema de la OMS de Acceso y Participacién
en los Beneficios con respecto a los Patdgenos (Sistema PABS).

2. El Sistema PABS tiene como objetivo garantizar el acceso rapido, sistematico y oportuno a los
materiales bioldgicos de patdgenos con potencial pandémico y a los datos sobre secuencias genéticas de
dichos patogenos, lo que contribuye a fortalecer la vigilancia mundial y la evaluacion de riesgos y faci-
lita la investigacion, la innovacion y el desarrollo de productos de salud; y una participacion en los
beneficios monetarios y no monetarios en condiciones de igualdad, equitativa, justa y rapida, en parti-
cular el acceso oportuno, eficaz y previsible a las pruebas diagndsticas, los tratamientos o las vacunas
pertinentes, sobre la base de los riesgos, las necesidades y la demanda en la esfera de la salud publica,
contribuyendo asi al control rapido y oportuno de las emergencias de salud publica de importancia in-
ternacional y las pandemias.

3. Cuando una Parte tenga acceso a un patdgeno con potencial pandémico, tendra a bien, sobre la
base de las normas aplicables en materia de bioseguridad, bioproteccion y proteccion de datos:

a)  compartir con la OMS cualquier informacion sobre la secuencia del patdgeno tan pronto
como esté a disposicion de la Parte;

b)  en cuanto los materiales bioldgicos estén a disposicion de la Parte, facilitar los materiales
a uno o mas laboratorios y/o biorrepositorios participantes en redes de laboratorios coordinadas
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por la OMS que cumplan el mandato juridicamente vinculante, segln se indica a continuacion,
incluyendo una etiqueta electronica que diga «material biol6gico PABS» que se conservara hasta
los productos finales y/o publicaciones resultantes, y notificara a los usuarios de los materiales
bioldgicos las disposiciones relativas a la participacion en los beneficios en el marco del Sistema
PABS, reconociendo que cada Parte también puede compartir dichos materiales bioldgicos con
entidades ajenas a las redes de laboratorios coordinadas por la OMS. Todos los usuarios de ma-
teriales bioldgicos estaran sujetos a las obligaciones juridicas previstas en el PABS en lo que atafie
a la participacion en los beneficios; y

c)  tan pronto como los datos sobre secuencias genéticas del patdgeno estén a disposicion de
la Parte, cargar esos datos y los metadatos pertinentes en una o mas bases de datos de secuencias
PABS que cumplan el mandato juridicamente vinculante, segln se indica a continuacion, inclu-
yendo una etiqueta electronica que diga «datos sobre secuencias genéticas PABS» que se conser-
varéa hasta los productos finales y/o las publicaciones resultantes, y notificara a los usuarios de los
datos sobre secuencias genéticas las disposiciones relativas a la participacion en los beneficios en
el marco del Sistema PABS, reconociendo que cada Parte también puede compartir dichos datos
sobre secuencias genéticas fuera de las bases de datos de secuencias PABS. Todos los usuarios
de datos sobre secuencias genéticas tendran obligaciones legales en el marco del PABS en rela-
cién con la participacién en los beneficios.

4. Las Partes consienten en seguir transfiriendo y utilizando los materiales biol6gicos y los datos
sobre secuencias genéticas facilitados a las redes de laboratorios coordinadas por la OMS y a las bases
de datos de secuencias PABS, que incluirdn una etiqueta electronica que diga «material biolégico
PABS» 0 «datos de secuencias genéticas PABS», de conformidad con las disposiciones del presente
articulo, en particular en lo que atafie a la participacion en los beneficios, asi como a las normas aplica-
bles en materia de bioseguridad, bioproteccién y proteccion de datos. Las Partes convienen en que no
se puede tratar de adquirir derechos de propiedad intelectual sobre dichos materiales, ni sobre los datos
sobre secuencias genéticas.

5. Las Partes acuerdan que la OMS elaborard, de conformidad tanto con los modelos pertinentes que
prepararan las Partes, a los que se hace referencia en el parrafo 11 del presente articulo, como con el
reglamento de la OMS de los grupos de estudio y grupos cientificos, instituciones y otros mecanismos
de colaboracién, un mandato juridicamente vinculante para las redes de laboratorios coordinadas por
la OMS y las bases de datos de secuencias PABS que incluya arreglos para notificar las disposiciones
del Sistema PABS relativas a la participacion en los beneficios a los usuarios de materiales biolégicos
y de bases de datos sobre secuencias genéticas.

6. La OMS concertara contratos PABS normalizados juridicamente vinculantes con los fabricantes
para prever lo siguiente, teniendo en cuenta las dimensiones, la naturaleza y las capacidades del fabricante:

a) las contribuciones monetarias anuales en apoyo del Sistema PABS y de las capacidades
pertinentes de los paises; las Partes ultimaran la determinacion de la cuantia anual, el uso y el
enfoque en materia de monitoreo y rendicion de cuentas;

b)  las contribuciones en tiempo real de las pruebas diagnésticas, los tratamientos o las vacunas
pertinentes producidos por el fabricante, un 10 % de forma gratuita y un 10 % a precios sin fines
de lucro durante una emergencia de salud publica de importancia internacional o una pandemia,
que se pondrén a disposicion a través de la red establecida en virtud del articulo 13 a fin de que se
utilicen en funcidn de los riesgos, las necesidades y la demanda en la esfera de la salud publica; y

C) las contribuciones no monetarias voluntarias, como las actividades de creacion de capaci-
dad, las colaboraciones cientificas y de investigacion, los acuerdos de licencia no exclusivos, los
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arreglos para la transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos de conformidad con el ar-
ticulo 11, con precios diferenciados para las pruebas diagndsticas, los tratamientos o las vacunas
pertinentes.

7. Las Partes acuerdan las siguientes disposiciones relativas a la participacion en los beneficios que se
aplicaran a los usuarios de materiales bioldgicos y de bases de datos sobre secuencias genéticas comparti-
dos a través de las redes de laboratorios coordinadas por la OMS y las bases de datos de secuencias PABS:

a) las entidades que utilicen materiales biolégicos y bases de datos sobre secuencias genéticas
compartidos a través de las redes de laboratorios coordinadas por la OMS y las bases de datos de
secuencias PABS con fines comerciales distintos de la fabricacion de pruebas diagndsticas, trata-
mientos o vacunas deben apoyar el Sistema PABS mediante contribuciones voluntarias, teniendo
en cuenta las dimensiones, la naturaleza y las capacidades de la entidad, como, por ejemplo, con-
tribuciones monetarias, actividades de creacion de capacidad, acuerdos de licencia no exclusivos,
arreglos para la transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos de conformidad con el ar-
ticulo 11, y/o colaboraciones cientificas y de investigacion; y

b) las entidades que utilicen materiales biolégicos y bases de datos sobre secuencias genéticas
compartidos a través de las redes de laboratorios coordinadas por la OMS y las bases de datos de
secuencias PABS con fines no comerciales deben citar a los proveedores de los materiales biol6-
gicos y las bases de datos sobre secuencias genéticas en las presentaciones o las publicaciones
pertinentes; contribuir a la difusion publica y a la transparencia de los resultados de investigacion;
y, segln proceda, y teniendo en cuenta las dimensiones, la naturaleza y las capacidades de la
entidad, participar activamente en colaboraciones cientificas y académicas, actividades de capa-
citacion y creacion de capacidad, y considerar la posibilidad de realizar contribuciones monetarias
voluntarias en apoyo del Sistema PABS.

Cada Parte, con respecto a los usuarios de estas caracteristicas que operan en su jurisdiccién,
adoptara todas las medidas apropiadas, de conformidad con sus leyes y circunstancias pertinentes,
para alentar a dichos usuarios a que proporcionen beneficios de conformidad con los subparrafos
7a)y 7b) del presente articulo.

8. Las Partes cooperaran y adoptaran medidas adecuadas, tales como condiciones en las adquisicio-
nes publicas o en la financiacion pablica de la investigacion y el desarrollo, los acuerdos de precompra
o los procedimientos reglamentarios, para alentar y facilitar que el mayor nimero posible de fabricantes
puedan concertar contratos PABS normalizados a la mayor brevedad posible.

9. Durante una pandemia, cada Parte que esté en condiciones de hacerlo, dentro de los recursos
disponibles y con sujecién a la legislacién aplicable y de conformidad con el articulo 13, reservara de
manera oportuna una parte de sus adquisiciones totales de pruebas diagndsticas, tratamientos o vacunas
pertinentes para su uso en paises que estén teniendo dificultades para atender las necesidades de salud
publica y la demanda de pruebas diagnosticas, tratamientos o vacunas pertinentes.

10. Afin de apoyar la puesta en marcha del Sistema PABS, la OMS mantendra listas actualizadas de
las redes de laboratorios coordinadas por la OMS y las bases de datos de secuencias PABS, asi como de
los patégenos conocidos que son patdgenos con potencial pandémico. La OMS informara periddica-
mente a las Partes acerca de la concertacién de contratos PABS normalizados, y hara publicos tales
contratos, respetando al mismo tiempo la confidencialidad comercial. La OMS utilizara medidas como
la precalificacion y el procedimiento de inclusion en la lista OMS de uso en emergencias para promover
el Sistema PABS y alentar a los fabricantes a que concierten contratos PABS normalizados.

15



A/INB/9/3

11. Las Partes elaboraran plantillas para los contratos PABS normalizados y para los acuerdos con
pliegos de condiciones juridicamente vinculantes concertados con las redes de laboratorios coordinadas
por la OMS y las bases de datos de secuencias PABS.

12. LasPartes que sean Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biologica y su Protocolo de Nagoya
reconocen que el Sistema PABS, cuando sea plenamente operativo, es compatible con los objetivos del
Protocolo de Nagoya y no es contrario a ellos; funcionard como un instrumento internacional especiali-
zado para el acceso y la participacion en los beneficios; y es el sistema aplicable desde el punto de vista
del acceso y la participacion en los beneficios para los materiales bioldgicos y los datos sobre secuencias
genéticas en el caso de los patdgenos con potencial pandémico. En consecuencia, cada una de esas Partes
adoptara, en el nivel gubernamental correspondiente, medidas legislativas, ejecutivas, administrativas o
de otra indole que sean eficaces para hacer efectivo este reconocimiento. Las Partes que no sean Partes
en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y su Protocolo de Nagoya adoptaran tales medidas con
respecto a cualquier legislacion nacional pertinente a fin de garantizar la consonancia con los objetivos
de esta disposicion y su aplicacion.

13. Las Partes cooperaran para apoyar el funcionamiento eficaz del Sistema PABS, en particular
adoptando todas las medidas necesarias para facilitar el envio de materiales bioldgicos y la exportacion
de los productos de salud necesarios durante una emergencia de salud publica de importancia interna-
cional o0 una pandemia, de conformidad con las disposiciones aplicables del derecho internacional.

14.  La Conferencia de las Partes examinara periddicamente el funcionamiento y monitoreara la ob-
servancia y la eficacia del Sistema PABS, y adoptara las decisiones necesarias para promover y apoyar
su aplicacion efectiva y sostenible.

Articulo 13. Cadena de suministro y logistica

1. Por el presente articulo queda establecida la Red Mundial de Cadena de Suministro y de Logistica
(en adelante, «la Red»). La OMS desarrollara, coordinard y convocaré la Red en colaboracion con las
Partes y con otras partes interesadas pertinentes, tanto internacionales como regionales. La Red se regira
por los principios de la equidad, la transparencia, la inclusiéon, la puntualidad, la justicia y la considera-
cion de las necesidades de salud publica, y prestara especial atencion a las necesidades de los paises en
desarrollo, incluidos los situados en entornos humanitarios y de inestabilidad.

2. En su primera reunidn, la Conferencia de las Partes definira la estructura y las modalidades de la
Red, cuyo objetivo sera garantizar:

a) la colaboracidn entre las Partes y otras partes interesadas pertinentes durante las pandemias
y en los periodos entre pandemias;

b) la asignacién de funciones a las partes interesadas basandose en sus competencias y cono-
cimientos; y

c) la rendicion de cuentas y la transparencia en el funcionamiento de la Red.

3. Las Partes examinaran periddicamente el funcionamiento de la Red, incluido el apoyo prestado
por las Partes y por otras partes interesadas durante las pandemias y en los periodos entre pandemias.
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5.

Las funciones de la Red seran:

a)  determinar los tipos de productos relacionados con las pandemias y calcular las cantidades
necesarias y la demanda prevista para garantizar una prevencion, una preparacion y una respuesta
solidas frente a pandemias;

b)  determinar las fuentes de productos relacionados con las pandemias que sean seguros, efi-
caces y de calidad garantizada, incluidas las materias primas y las capacidades de refuerzo poten-
ciales, asi como elaborar y mantener una herramienta a tal efecto;

C) determinar, evaluar, seguir examinando y facilitar los medios mas eficientes para adquirir
productos relacionados con las pandemias que sean de calidad, lo que podria incluir la adquisicion
mancomunada y/o acuerdos de compra anticipada, para mejorar el acceso equitativo, oportuno y
asequible a esos productos;

d)  promover la transparencia de los costos, la fijacion de precios y otros datos pertinentes
sobre los productos, incluidas las materias primas, en toda la cadena de valor;

e) ejercer labores de promocion y coordinacion en el seno de la Red para evitar la competencia
por los recursos entre las entidades internacionales adquirentes, incluidos los mecanismos vy las
organizaciones regionales;

f) colaborar con las autoridades y las organizaciones e instituciones nacionales pertinentes,
segun proceda, y teniendo en cuenta las circunstancias nacionales y regionales, para establecer,
reforzar y mantener reservas nacionales, regionales e internacionales de diversos productos rela-
cionados con las pandemias, incluidas las reservadas para contextos humanitarios, asi como para
mantener las capacidades logisticas conexas y evaluarlas a intervalos regulares;

g)  promover la distribucion equitativa de los productos relacionados con las pandemias, in-
cluidos los adquiridos gracias a la Red o a través del Sistema PABS y los donados por paises a
tenor del parrafo 2 del articulo 13 bis, en funcion de los riesgos y las necesidades de la salud
publica y teniendo en cuenta factores como el tamafio de la poblacidn, su estructura demogréfica,
la situacion epidemioldgica y las capacidades de los sistemas de salud de los paises beneficiarios,
y la preparacion y la capacidad de que disponen para utilizar dichos productos;

h)  facilitar la entrega y la distribucion més eficientes de productos relacionados con las pan-
demias, incluso, segln proceda, a través de reservas regionales, centros de concentracion y zonas
de parada, teniendo en cuenta al mismo tiempo las especificas de estos productos relacionados
con las pandemias, incluso en contextos humanitarios; e

i) ayudar a los paises a cumplir los requisitos necesarios para utilizar eficazmente productos
especificos relacionados con las pandemias, segln sea necesario y se solicite.

La OMS, en su calidad de coordinadora de la Red, informara regularmente a la Conferencia de

las Partes sobre todas las cuestiones pertinentes para la aplicacion del presente articulo.

1.

Articulo 13 bis. Disposiciones nacionales relacionadas con la adquisicion y

la distribucion

Cada Parte publicara las condiciones de sus acuerdos financiados con fondos gubernamentales

para comprar productos relacionados con las pandemias en la primera oportunidad razonable que se le
presente y de conformidad con la legislacion aplicable, y excluird las disposiciones sobre
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confidencialidad concebidas para limitar dicha divulgacion. Ademas, cada Parte alentara a los mecanis-
mos regionales y mundiales de compra a hacer lo mismo.

2. Cada parte, de conformidad con la legislacion nacional, incluira en los acuerdos financiados con
fondos gubernamentales para comprar productos relacionados con las pandemias disposiciones que pro-
muevan el acceso oportuno y equitativo a nivel mundial a dichos productos, entre ellas, segun proceda,
disposiciones que:

a)  permitan donar esos productos fuera de sus territorios;

b)  faciliten realizar modificaciones para solventar las deficiencias de suministro en todo el
mundo;

C) incentiven o fomenten de otro modo la concesion de licencias y otras transferencias de
tecnologia, en particular en beneficio de los paises en desarrollo; y

d) incentiven o fomenten de otro modo la elaboracion y el intercambio de planes para dar
acceso mundial a los productos.

3. Las Partes reconocen la importancia de garantizar que toda medida comercial de emergencia con-
cebida en caso de pandemia sea selectiva, proporcionada, transparente y temporal, y no cree obstaculos
innecesarios al comercio ni interrupciones innecesarias en las cadenas de suministro.

4, Las Partes se comprometen a garantizar el acceso rapido y sin trabas del personal de socorro
humanitario, asi como de sus medios de transporte, suministros y equipos, de conformidad con el dere-
cho internacional humanitario, asi como a respetar los principios de humanidad, neutralidad, imparcia-
lidad e independencia para la prestacion de asistencia humanitaria.

5. Siempre que sea posible, cada Parte adoptara las medidas adecuadas para promover el uso racio-
nal de los productos relacionados con las pandemias y para reducir sus desechos, entre otras vias me-
diante el intercambio de productos, y teniendo en cuenta las necesidades de los paises receptores.

6. Cada Parte se asegurara de que las reservas nacionales no superen innecesariamente las cantidades
necesarias para la preparacion y la respuesta nacionales frente a las emergencias de salud publica.

7. Siempre que sea posible, cada Parte, al responder a las emergencias pandémicas con paises, or-
ganizaciones 0 mecanismos a través de la Red, se atendra a lo siguiente:

a) la seleccion y el tiempo de conservacion de los productos relacionados con la respuesta a
las emergencias pandémicas se basaran en datos y se ajustaran a las necesidades constatadas y a
los plazos y las capacidades de distribucion y administracion o dispensacién que tengan sus re-
ceptores;

b)  se informaré a los posibles receptores, con la mayor antelacion posible, de las fechas de
caducidad y la disponibilidad de los productos y de los elementos auxiliares necesarios;

C) segun proceda, las Partes que compartan se coordinaran entre si y con otros mecanismos
mundiales o regionales de acceso para distribuir al maximo los productos a los grupos de pobla-
cidn con mas riesgo y mayores necesidades de salud publica y para facilitar su recepcién y admi-
nistracion rapidas;
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d)  paramejorar la eficaciay facilitar la planificacion a largo plazo, los productos compartidos
con mecanismos mundiales o regionales de acceso no se asignaran de antemano;

e) las Partes que compartan productos los distribuirdn en grandes cantidades y de modo previ-
sible para reducir los costos de las transacciones y facilitar la planificacion por los receptores; y

f) los productos compartidos se acompafaran de elementos auxiliares esenciales y se coordi-
narén teniendo en cuenta la disponibilidad de ayuda para distribuirlos y administrarlos, con el fin
de que se asignen y reciban con rapidez.

8. Cada Parte facilitara la distribucion, la entrega y la administracion efectivas en su mercado interno
de los productos relacionados con las pandemias.

Articulo 14. Fortalecimiento de los sistemas de reglamentacion

1. Cada Parte reforzara su organismo nacional de reglamentacion y, cuando proceda, el organismo
regional de reglamentacion encargado de autorizar y aprobar los productos relacionados con las pande-
mias, incluso mediante la asistencia técnica y/o la cooperacion con la OMS, otras Partes y organizacio-
nes pertinentes, segln proceda, con el fin de evaluar y monitorear su calidad, su inocuidad y su eficacia.

2. Cada Parte adoptara medidas para que sus marcos juridicos, administrativos y financieros, segin
corresponda, le permitan:

a)  emitir autorizaciones y aprobaciones de emergencia para productos relacionados con las
pandemias y/o, segun proceda, procedimientos para recurrir a las decisiones de organismos de
reglamentacion de otras jurisdicciones a fin de autorizarlos y aprobarlos oportunamente, de con-
formidad con la legislacion nacional, asi como sistemas para supervisar su calidad, su inocuidad
y su eficacia; y

b)  monitorear los eventos adversos relacionados con dichos productos a través de una farma-
covigilancia y una vigilancia poscomercializacion eficaces.

3. Las Partes, segun proceda, monitorearan y reforzaran los sistemas de alerta rapida frente a los
productos relacionados con las pandemias de calidad subestandar y falsificados.

4, Cada Parte, de conformidad con la legislacion nacional, alentara a los fabricantes de productos
relacionados con las pandemias, segun proceda, a obtener y presentar oportunamente datos pertinentes
y a solicitar con diligencia la autorizacion, la aprobacion y, si procede, la precalificacion de productos
relacionados con las pandemias ante la OMS, las autoridades catalogadas por la OMS y otros organis-
mos, segln proceda.

5. Cada Parte, de conformidad con la legislacién nacional y con el fin de aumentar la transparencia
y el recurso a las decisiones de organismos de reglamentacion de otras jurisdicciones, pondréa a disposi-
cion publica y mantendré actualizada de manera oportuna:

a) informacién sobre los procedimientos de reglamentacion nacionales y, si procede, regiona-
les para autorizar o aprobar el uso de productos relacionados con las pandemias; y

b) informacidn sobre los productos relacionados con las pandemias que ha autorizado o apro-
bado sobre la base de su calidad, eficacia y seguridad, y cualquier otra informacion en que se haya
basado la decision.
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Las Partes alientan a la OMS a facilitar el acceso a la informacion mencionada en el presente
parrafo.

6. Cada Parte procurarg, con sujecion a la legislacion nacional:

a)  adoptar en sus marcos nacionales de reglamentacion, cuando sea necesario, procedimientos
de dependencia reglamentaria a fin de aplicarlos durante las emergencias pandémicas, teniendo
en cuenta las directrices pertinentes;

b)  hacer confluir y/o concordar y, cuando sea posible, armonizar los requisitos técnicos y regla-
mentarios pertinentes, de conformidad con las normas y orientaciones internacionales aplicables, y

C) prestar apoyo para ayudar a aumentar la capacidad de los organismos nacionales de regla-
mentacion y de los sistemas regionales de reglamentacion para responder a las emergencias pan-
démicas, segun proceda, mediante iniciativas como la asistencia técnica, la creacion de capacidad,
la capacitacion y el intercambio de informacion, de conformidad con la legislacién nacional.

7. Cada Parte podra estudiar la posibilidad, en el marco de la legislacion, las politicas y las practicas
juridicas nacionales, de adoptar orientaciones y documentos técnicos relativos a los productos médicos
procedentes de iniciativas u organizaciones internacionales pertinentes de armonizacion de la reglamen-
tacion y de otros foros mundiales o regionales de reglamentacion pertinentes.

8. Las Partes se obligaran a cooperar, en la medida de lo posible, directa o indirectamente y/o a
través de los organismos internacionales pertinentes, incluida la OMS y otros asociados pertinentes, para
respaldar y mejorar la capacidad de reglamentacion a fin de aumentar el nivel de madurez de los orga-
nismos de reglamentacion, segun evalle la OMS, y de facilitar la distribucidn geografica y la ampliacién
equitativas de la produccién mundial de productos médicos.

Articulo 15. Gestion de la responsabilidad y la compensacion

1. Cada Parte, segln sea necesario y de conformidad con la legislacion aplicable, considerara la
posibilidad de elaborar estrategias nacionales para gestionar las cuestiones relativas a la responsabilidad
en su territorio en relacion con las vacunas antipandémicas y las pondré a disposicion publica. Dichas
estrategias podrén consistir, entre otras cosas, en: marcos juridicos y administrativos; mecanismos de
compensacion sin culpa, que podran financiarse mediante contribuciones del sector privado; politicas y
otros enfoques para negociar acuerdos de adquisicion y donacion.

2. Las Partes, en el marco de la Conferencia de las Partes, y en colaboracién con las entidades y las
organizaciones multilaterales pertinentes, segun proceda, formulardn recomendaciones para establecer
y aplicar mecanismos y estrategias nacionales, regionales y/o mundiales de compensacion sin culpa para
hacer frente a responsabilidades durante las emergencias pandémicas, en particular con respecto a las
personas que se encuentren en un entorno humanitario o en situaciones de vulnerabilidad.

Articulo 16. Colaboraciony cooperacion internacionales

1. Las Partes colaboraran y cooperaran en torno a medidas coordinadas a escala mundial, con la OMS
y otras organizaciones internacionales pertinentes, asi como entre ellas, en la prevencion, preparacion y
respuesta frente a pandemias y en la aplicacion del presente Acuerdo.

2. Las Partes:

a)  promoveran el compromiso, la coordinacion y el liderazgo politicos a escala mundial, re-
gional y nacional para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias;
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b)  basarén sus decisiones sobre politicas en la ciencia y la evidencia;

C) promoveran la representacion equitativa y la participacion igualitaria y significativa en los
procesos de toma de decisiones de alcance nacional, regional y mundial; y

d)  prestaran apoyo a los paises, cuando estos lo soliciten, a través de alianzas multilaterales y
bilaterales que potencien la capacidad de abordar eficazmente las necesidades de salud en materia
de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias; y elaborardn medidas para prevenir la
estigmatizacion de los paises que informen sobre emergencias de salud publica y para promover
la solidaridad con ellos.

Articulo 17. Enfoques que abarquen a todo el gobierno y a toda la sociedad

1. Se alienta a las Partes a adoptar enfoques que abarquen a todo el gobierno y a toda la sociedad,
incluso para empoderar y habilitar a las comunidades a fin de que contribuyan y se impliquen en la dis-
posicion operativa y la resiliencia en materia de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

2. Cada Parte establecerd, reforzard y mantendré un 6rgano nacional y multisectorial de coordina-
cién para la prevencion, la preparacion y la respuesta frente a pandemias.

3. Cada Parte, teniendo en cuenta las circunstancias nacionales, promoverd la participacion efectiva
y significativa de las comunidades, la sociedad civil y otras partes interesadas pertinentes, como parte
de un enfoque que abarque a toda la sociedad en relacion con la toma de decisiones, la aplicacion, el
seguimiento y la evaluacidn, y ofrecera también oportunidades efectivas para presentar observaciones
de retroinformacion.

4, Cada Parte elaborarg, de conformidad con su contexto nacional, planes nacionales integrales de
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias que abarquen los periodos anterior y posterior
a las pandemias y los periodos entre pandemias con el fin de, entre otras cosas:

a) identificar y clasificar por orden de prioridad, segun proceda, a los grupos poblacionales
en funcion del riesgo y las necesidades de salud publica con miras a su acceso a los productos
relacionados con las pandemias y a los servicios de salud;

b)  respaldar la movilizacion oportuna'y ampliable de la capacidad de refuerzo multidisciplinar
de recursos humanos y financieros, y facilitar la asignacion oportuna de recursos a la respuesta
de primera linea frente a pandemias;

C) examinar el estado de las reservas y la capacidad de refuerzo en lo que respecta a los re-
cursos clinicos y de salud publica esenciales, asi como la capacidad de refuerzo para fabricar
productos relacionados con las pandemias;

d) facilitar el restablecimiento rapido y equitativo de las capacidades de la salud pablica y de
los servicios de salud ordinarios y esenciales durante las pandemias y después de ellas; y

e) promover la colaboracién con las partes interesadas pertinentes, entre ellas el sector privado
y la sociedad civil, evitando toda forma de conflicto de intereses, de manera transparente.

5. Cada Parte, en funcidn de sus capacidades nacionales, adoptara las medidas necesarias para abor-
dar los determinantes sociales, ambientales y econdmicos de la salud, y se esforzard por prevenir y
mitigar los efectos socioeconémicos de las pandemias.
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6. Cada Parte adoptara medidas adecuadas para fortalecer las politicas nacionales, tanto sociales
como de salud publica, a fin de ayudar a responder de forma rapida y resiliente a las pandemias, espe-
cialmente en el caso de las personas en situacion de vulnerabilidad, lo cual incluird movilizar el capital
social de las comunidades para prestar apoyo mutuo.

Articulo 18. Comunicacién y concienciacion de la poblacion

1. Cada Parte promovera el acceso oportuno a informacion fiable y basada en la evidencia sobre las
pandemias y sus causas, sus efectos y los factores que las impulsan, para combatir y desmentir la infor-
macién errénea y la desinformacidn, en particular mediante la comunicacion de riesgos y la participa-
cion efectiva de las comunidades.

2. Las Partes, segun proceda, promoveran y/o efectuaran investigaciones y orientaran sus politicas
teniendo en cuenta los factores que reducen o refuerzan el cumplimiento de las medidas sociales y de
salud publica durante las pandemias y la confianza en la ciencia y las instituciones de salud publica.

3. Las Partes promoveran y aplicaran un enfoque fundamentado en la ciencia y la evidencia para
evaluar los riesgos de forma eficaz y oportuna y para adaptar la informacién que se da a la poblacion
teniendo en cuenta los aspectos culturales.

4, Las Partes intercambiaran informacion y cooperaran, de conformidad con sus legislaciones na-
cionales, para prevenir la desinformacion y la informacion erronea, y procuraran definir las mejores
practicas para aumentar la exactitud y la fiabilidad de la informacién que comunican durante las crisis.

Articulo 19. Aplicacion y apoyo

1. Las Partes cooperaran, directamente y a través de los organismos regionales e internacionales
pertinentes, para reforzar de forma sostenible las capacidades de prevencion, preparacion y respuesta
frente a pandemias de los paises, en especial de los paises en desarrollo, que sean Partes en el Acuerdo
de la OMS sobre Pandemias o en el Reglamento Sanitario Internacional (2005) (en adelante, estas Partes
se denominaran en conjunto «Partes Cooperantes»), teniendo especialmente en cuenta las necesidades
de los paises en desarrollo, al tiempo que coordinaran estrechamente el apoyo prestado en virtud del
presente articulo con el apoyo prestado en virtud del Reglamento Sanitario Internacional (2005). Dicha
cooperacion promovera el intercambio o la transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos, cien-
tificos y juridicos, asi como la financiacion y el apoyo para reforzar las capacidades de las Partes Coope-
rantes que carezcan de medios y recursos para aplicar las disposiciones del presente Acuerdo.

2. Las Partes, previa solicitud, facilitaran la prestacion de apoyo y asistencia técnica a las Partes
Cooperantes que lo soliciten, en particular a los paises en desarrollo, ya sea bilateralmente o a través de
las organizaciones regionales e internacionales pertinentes.

3. La Secretaria de la OMS, en su labor de apoyo al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y al
Reglamento Sanitario Internacional (2005) y siguiendo la orientacidn de los érganos deliberantes, en
colaboracion, seglin proceda, con las organizaciones regionales e internacionales pertinentes y con otros
organos pertinentes, prestara asistencia a todos los paises que lo soliciten, en particular a los paises en
desarrollo y organizara la asistencia técnica y financiera necesaria para solventar esas carencias y nece-
sidades a fin de aplicar los compromisos adquiridos en virtud del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias
y el Reglamento Sanitario Internacional (2005).
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Articulo 20. Financiacion sostenible

1. Las Partes se comprometen a trabajar juntas para reforzar la financiacion sostenible de las emer-
gencias sanitarias, asi como de la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias. A este res-
pecto, cada Parte, con arreglo a los medios y recursos de que disponga:

a)  priorizara y mantendra o incrementard, segun sea necesario, la financiacion nacional para
la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, sin menoscabo de otras prioridades
nacionales de salud publica, en particular para: i) fortalecer y mantener las capacidades de pre-
vencion, preparacion y respuesta frente a emergencias sanitarias y pandemias, en especial las
capacidades bésicas contempladas en el Reglamento Sanitario Internacional (2005); ii) poner en
practica planes, programas y prioridades nacionales; y iii) fortalecer la resiliencia de los sistemas
de salud;

b)  movilizara recursos financieros por medio de todas las fuentes, incluidos los mecanismos
de financiacidn bilaterales, subregionales, regionales y multilaterales existentes y nuevos, para
prestar asistencia, en particular a las Partes que son paises en desarrollo, en la aplicacion del
Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, entre otras cosas mediante subvenciones y préstamos en
condiciones favorables;

C) promovera, en el marco de los mecanismos bilaterales, regionales y/o multilaterales perti-
nentes, medidas de financiacion innovadoras que incluyan pero no se limiten al alivio de la deuda
sobre la base de planes transparentes de reprogramacion financiera para las actuaciones relacio-
nadas con la prevencién, preparacion, respuesta y recuperacion de los sistemas de salud frente a
pandemias, dirigidas a los paises afectados cuyo pago de la deuda pudiera afectar a los gastos en
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias y, en caso de pandemia, tomard medidas de
alivio de la deuda, incluidas la suspension del servicio de la deuda y la cancelacion de la deuda; y

d)  promovera la gobernanza y los modelos operativos de las entidades de financiacién exis-
tentes para minimizar la carga sobre los paises, ofrecer una mayor eficiencia y coherencia a escala,
aumentar la transparencia y responder a las necesidades y prioridades nacionales de los paises en
desarrollo.

2. Los organos deliberantes de las Partes Cooperantes adoptaran cada cinco afios una Estrategia
Financiera y de Aplicacion sobre prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias. Las Partes,
en particular las que presten apoyo financiero para reforzar la prevencion, preparacion y respuesta frente
a pandemias, se alinearan con la Estrategia Financiera y de Aplicacion mientras financien los mecanis-
mos de financiacion pertinentes, tanto dentro como fuera de la OMS.

3. En virtud del presente articulo, se establece un Mecanismo Financiero de Coordinacion (el «Me-
canismo») para apoyar la aplicacion tanto del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias como del Regla-
mento Sanitario Internacional (2005) de manera sostenible, previsible, inclusiva y transparente, el cual
rendira cuentas a los érganos deliberantes de las Partes contratantes. El objetivo del Mecanismo es au-
mentar la eficacia y eficiencia de los mecanismos financieros existentes y futuros, en particular propor-
cionando recursos financieros adicionales para fortalecer y ampliar las capacidades de prevencion, pre-
paracion y respuesta frente a pandemias de las Partes Cooperantes, especialmente las Partes que son
paises en desarrollo.

4. El Mecanismo incluird un fondo mancomunado para proporcionar financiacion destinada a apo-
yar, fortalecer y ampliar las capacidades en materia de prevencion, preparacion y respuesta frente a
pandemias y, segln sea necesario, de aceleracion de la respuesta en el dia cero de las Partes Cooperantes
que necesiten apoyo financiero. El fondo podra incluir fuentes procedentes de contribuciones monetarias
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recibidas como parte de las operaciones del Sistema PABS, fondos voluntarios tanto de Estados como
de agentes no estatales y otras contribuciones que acuerde la Conferencia de las Partes.

5. El Mecanismo también promovera la armonizacion y la coordinacion para financiar la preven-
cion, preparacion y respuesta frente a pandemias y las capacidades relacionadas con el Reglamento Sa-
nitario Internacional.

6. El Mecanismo, entre otras cosas:

a) identificard los instrumentos y mecanismos de financiacion disponibles para los fines de
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, y mantendra un inventario de dichos
instrumentos e informacion conexa, como los criterios de elegibilidad, las modalidades y niveles
de financiacion disponibles, las prioridades y los requisitos del proceso, incluidas las contribucio-
nes financieras realizadas por las Partes y los agentes no estatales, segun proceda, a dichos ins-
trumentos, y los fondos asignados a los paises con cargo a esos instrumentos;

b) establecerd, segln sea necesario, de conformidad con un mandato de la Conferencia de las
Partes, acuerdos de trabajo con los instrumentos y entidades de financiacion pertinentes identifi-
cados para facilitar su alineamiento con la Estrategia Financiera y de Aplicacién;

c) proporcionara asesoramiento y apoyo, previa solicitud, a las Partes Cooperantes en la iden-
tificacion y la solicitud con el fin de que tengan acceso a recursos financieros de conformidad con
las prioridades nacionales de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias y las nece-
sidades identificadas;

d)  evaluara la disponibilidad de fondos y apoyara la movilizacién de recursos financieros li-
bres de conflictos de intereses; y

e) llevara a cabo analisis pertinentes sobre las necesidades y las carencias, ademas de hacer
un seguimiento de los esfuerzos de cooperacién, para fundamentar la elaboracion de la Estrategia
Financiera y de Aplicacion, orientar a las Partes Cooperantes y recomendar correcciones de
rumbo segln sea necesario.

7. El Mecanismo, incluido su fondo, funcionara bajo la autoridad y la orientacién de la Conferencia
de las Partes y rendira cuentas ante esta. La Conferencia de las Partes adoptard modalidades para la
puesta en marcha del Mecanismo, incluidos los criterios de elegibilidad y el establecimiento de un con-
sejo directivo del Mecanismo, con una representacion equilibrada de las regiones de la OMS y de las
Partes que son paises desarrollados y paises en desarrollo, en un plazo de 12 meses a partir de la entrada
en vigor del Acuerdo sobre Pandemias de la OMS.

8. La Conferencia de las Partes examinara periddicamente la eficacia del Mecanismo, como las po-
liticas, las modalidades operacionales y las actividades, y su primera revision deberia llevarse a cabo
por lo menos dos afios después de su establecimiento.

Capitulo I11.  Disposiciones institucionales y finales

Articulo 21. Conferencia de las Partes

1. Por el presente articulo queda establecida una Conferencia de las Partes.
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2. La Conferencia de las Partes examinara periédicamente, cada tres afios, la aplicacion del Acuerdo
de la OMS sobre Pandemias y tomara las decisiones necesarias para promover su aplicacion efectiva.
Con ese fin:

a)  examinard los informes que le presenten las Partes de conformidad con el articulo 23 y
adoptard informes periddicos sobre la aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias;

b)  supervisara todo 6rgano subsidiario, en particular estableciendo su reglamento interior y
sus modalidades de trabajo;

C) promovera y facilitara la movilizacion de recursos financieros para aplicar el Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias, de conformidad con el articulo 20;

d) considerard y examinaré los informes de los paises desarrollados sobre su contribucion a la
aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias o sobre cualquier otra asistencia ofrecida a
paises en desarrollo y los informes presentados por dichas partes o paises sobre la recepcion de
tales ofertas, su aceptacién, su rechazo o su aplicacién, todos ellos presentados de conformidad
con el articulo 19, y formulara recomendaciones especificas a las partes interesadas sobre la me-
jora de dicha cooperacion y asistencia;

e) invitara, cuando proceda para reforzar la aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pande-
mias, a las organizaciones y drganos competentes y pertinentes del sistema de las Naciones Uni-
das y a otras organizaciones intergubernamentales internacionales y regionales y organizaciones
y 6rganos no gubernamentales a que presten servicios, cooperen y proporcionen informacion;

f) promovera, en particular mediante el establecimiento de procesos apropiados, la coopera-
cién y la coordinacion con y entre los instrumentos y marcos juridicos pertinentes y los 6rganos
mundiales, regionales, subregionales y sectoriales pertinentes, con miras a promover la coheren-
cia entre los esfuerzos de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias;

g)  proporcionara orientaciones al Director General de la OMS y a las Partes sobre la aplica-
cion efectiva del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, incluidos los asuntos considerados en los
subparrafos 2 a) y 2 d) del presente articulo; y

h)  considerara otras medidas, segin proceda, para alcanzar el objetivo del Acuerdo de la OMS
sobre Pandemias, teniendo presente la experiencia adquirida durante su aplicacion.

3. La Organizacion Mundial de la Salud convocaré la primera reunion de la Conferencia de las Partes
a mas tardar un afio después de la entrada en vigor del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias. En su
primera reunion, la Conferencia de las Partes determinara el lugar y el calendario de las siguientes
reuniones ordinarias.

4. Se celebraran reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes en otros momentos si la
Conferencia de las Partes lo estima necesario o cuando alguna de las Partes lo solicite por escrito,
siempre que, dentro de los seis meses siguientes a la fecha en que la Secretaria comunique por escrito a
las Partes la solicitud, esta solicitud reciba el apoyo de al menos un tercio de las Partes.

5. La Conferencia de las Partes adoptara por consenso su Reglamento Interior en su primera reunion.

6. La Conferencia de las Partes establecerd los criterios para la participacion de observadores en sus
procedimientos.
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7. La Conferencia de las Partes adoptara por consenso normas financieras para si misma y para la
financiacién de todo 6rgano subsidiario que establezca y disposiciones financieras que rijan el funcio-
namiento de la Secretaria. En cada reunion ordinaria, adoptard un presupuesto para el ejercicio finan-
ciero hasta la siguiente reunion ordinaria.

8. La Conferencia de las Partes podra establecer los dérganos subsidiarios que estime necesarios en
los términos y modalidades que ella misma defina.

Articulo 22. Derecho de voto

1. Salvo lo dispuesto en el parrafo 2 del presente articulo, cada Parte en el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias tendra un voto.

2. Cada organizacién de integracion econdmica regional que sea Parte en el Acuerdo de la OMS
sobre Pandemias, en los asuntos de su competencia, ejercera su derecho de voto con un nimero de votos
igual al numero de sus Estados Miembros que sean Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.
Estas organizaciones de integracion econémica regional no ejerceran su derecho de voto si cualquiera
de sus Estados Miembros ejerce el suyo, y viceversa.

Articulo 23. Presentacion de informes a la Conferencia de las Partes
1. Cada Parte presentara a la Conferencia de las Partes, por conducto de la Secretaria, informes

periodicos sobre su aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.

2. La frecuencia y el formato de los informes a presentar por todas las Partes serdn determinados
por la Conferencia de las Partes.

3. La Conferencia de las Partes adoptara las medidas apropiadas para ayudar a las Partes que lo
soliciten a cumplir las obligaciones que les correspondan en virtud del presente articulo, prestando es-
pecial atencion a las necesidades de las Partes que son paises en desarrollo.

4. La presentacion de informes y el intercambio de informacion previstos en el presente Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias estaran sujetos a la legislacién nacional relativa a la confidencialidad y la
privacidad. Las Partes protegeran, segin decidan de comun acuerdo, toda informacion confidencial que
se intercambie.

Articulo 24. Secretaria
1. La Secretaria de la OMS actuard como Secretaria para el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.
2. Las funciones de la Secretaria seran:
a)  prestar apoyo técnico, administrativo y logistico a la Conferencia de las Partes y sus 6rga-
nos subsidiarios eventualmente establecidos en virtud del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias

o0 por la Conferencia de las Partes a los efectos de la aplicacion de dicho Acuerdo;

b)  organizar las reuniones de la Conferencia de las Partes y de sus 6rganos subsidiarios y
prestarles los servicios necesarios;

c) transmitir los informes y otra informacion pertinente sobre la aplicacion del Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias que haya recibido en cumplimiento de sus disposiciones;
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d)  brindar apoyo a las Partes que lo soliciten, en particular a las Partes que sean paises en
desarrollo, en la aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, asi como en la recopilacion
y comunicacion de la informacidn requerida segun lo dispuesto en dicho Acuerdo o de conformi-
dad con las peticiones de la Conferencia de las Partes;

e) preparar informes sobre sus actividades en el marco del Acuerdo de la OMS sobre Pande-
mias siguiendo las orientaciones de la Conferencia de las Partes, y someterlos a su consideracion;

f) garantizar, siguiendo las orientaciones de la Conferencia de las Partes, la coordinacion ne-
cesaria con las secretarias de otras organizaciones internacionales y de organizaciones intergu-
bernamentales regionales, asi como de otros 6rganos competentes;

g)  concertar, siguiendo las orientaciones de la Conferencia de las Partes, los arreglos adminis-
trativos o contractuales que puedan ser necesarios para el desempefio eficaz de sus funciones; y

h)  desempefiar otras funciones de secretaria especificadas en el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias y las demés funciones que pueda determinar la Conferencia de las Partes o que le
puedan ser asignadas en virtud del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.

3. Nada de lo dispuesto en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias se interpretara en el sentido de
que confiere a la Secretaria de la OMS, incluido el Director General de la OMS, autoridad alguna para
dirigir, ordenar, alterar o prescribir de otro modo leyes o politicas nacionales de alguna de las Partes, 0
para ordenar o imponer de otro modo cualquier obligacion de que las Partes adopten medidas especifi-
cas, tales como rechazar o aceptar viajeros, imponer mandatos sobre vacunacién o medidas terapéuticas
o diagnosticas, o implementar confinamientos.

Articulo 25. Arreglo de controversias

1. En caso de que se produzca una controversia entre dos 0 méas Partes acerca de la interpretacion o
la aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, las Partes interesadas tratardn de resolver la
controversia por via diploméatica mediante negociacion o cualquier otro medio pacifico de su eleccion,
por ejemplo buenos oficios, mediacién o conciliacion. De no llegar a una solucion mediante buenos
oficios, mediacion o conciliacion, las partes en disputa no quedaran eximidas de perseverar en el intento
de resolverla.

2. Al ratificar, aceptar, aprobar o confirmar oficialmente el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias o
al adherirse a él, o en cualquier momento a partir de entonces, una Parte podra declarar por escrito al
Depositario que, en caso de controversia no resuelta de conformidad con el parrafo 1 del presente ar-
ticulo, acepta como obligatorio un arbitraje especial de acuerdo con el Reglamento de la Corte Perma-
nente de Arbitraje de 2012.

3. Las disposiciones del presente articulo se aplicaran con respecto a todos los protocolos y entre las
Partes en los mismos, a menos que en ellos se disponga otra cosa.

Articulo 26. Relacion con otros acuerdos e instrumentos internacionales
1. La interpretacion y aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias se inspiraré en la Carta
de las Naciones Unidas y la Constitucion de la Organizacién Mundial de la Salud.

2. Las Partes reconocen que el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y el Reglamento Sanitario
Internacional deberian interpretarse de forma que sean compatibles.
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3. Las disposiciones del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias no afectaran a los derechos y obliga-
ciones gue correspondan a las Partes en virtud de otros instrumentos internacionales juridicamente vin-
culantes en los que sean parte.

Articulo 27. Reservas

1. Podréan formularse reservas al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, salvo que sean incompatibles
con el objeto y el propésito de dicho Acuerdo.

2. No obstante lo dispuesto en el parrafo 1 del presente articulo, no podran formularse reservas al
articulo XX, al articulo YY o al articulo ZZ del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.

Articulo 28. Declaraciones o manifestaciones

1. Lo dispuesto en el articulo 27 no impedira que al firmar, ratificar, aprobar o aceptar el Acuerdo
de la OMS sobre Pandemias, o al adherirse a él, un Estado o una organizacion de integracion econémica
regional formule declaraciones o manifestaciones, cualesquiera que sean su redaccion y titulo, con mi-
ras, entre otras cosas, a la armonizacion de sus leyes y reglamentos con las disposiciones de dicho
Acuerdo, a condicion de que esas declaraciones o manifestaciones no tengan por objeto excluir o modi-
ficar los efectos juridicos de las disposiciones del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y su aplicacion
a ese Estado u organizacion de integracién econémica regional.

2. El Depositario distribuira a todas las Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias las decla-
raciones o manifestaciones que se formulen de conformidad con el presente articulo.

Articulo 29. Enmiendas

1. Cualquier Parte podra proponer enmiendas al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, incluidos sus
anexos y protocolos. Dichas enmiendas seran examinadas por la Conferencia de las Partes.

2. La Conferencia de las Partes podré adoptar enmiendas al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.
La Secretaria comunicara a las Partes el texto de toda propuesta de enmienda al Acuerdo de la OMS
sobre Pandemias al menos seis meses antes de la reunion en que se proponga su adopcién. La Secretaria
comunicara asimismo las propuestas de enmiendas a los signatarios del Acuerdo de la OMS sobre Pan-
demias y, a titulo informativo, al Depositario.

3. Las Partes haran todo lo posible por adoptar por consenso cualquier propuesta de enmienda al
Acuerdo de la OMS sobre Pandemias. Si se agotan todas las posibilidades de consenso sin haber llegado
a un acuerdo, como Ultimo recurso la enmienda se podra adoptar si asi lo decide en una votacion una
mayoria de tres cuartos de las Partes presentes y votantes en la reunion. A los efectos del presente ar-
ticulo, por «Partes presentes y votantes» se entiende las Partes presentes que emitan un voto a favor o
en contra. La Secretaria comunicara toda enmienda adoptada al Depositario, que la hara llegar a todas
las Partes para su aceptacion.

4, Los instrumentos de aceptacion de las enmiendas se depositaran ante el Depositario. Toda en-
mienda adoptada de conformidad con el parrafo 3 del presente articulo entrara en vigor, para las Partes
que la hayan aceptado, al nonagésimo dia contado desde la fecha en que el Depositario haya recibido
instrumentos de aceptacion de por lo menos dos tercios de las Partes en el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias.

5. La enmienda entrara en vigor para las demas Partes al nonagésimo dia contado desde la fecha en
que dichas Partes hayan depositado ante el Depositario el instrumento de aceptacion de la enmienda en
cuestion.
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Articulo 30. Anexos

1. Los anexos del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias se propondran, adoptardn y entraran en
vigor de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 29.

2. Los anexos del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias formaran parte integrante de este y, salvo
gue se disponga expresamente otra cosa, toda referencia al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias cons-
tituird al mismo tiempo una referencia a cualquiera de sus anexos.

Articulo 31. Protocolos

1. Cualquier Parte podra proponer protocolos para el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias. Dichas
propuestas seran examinadas por la Conferencia de las Partes.

2. La Conferencia de las Partes podra adoptar protocolos para el Acuerdo de la OMS sobre Pande-
mias. En la adopcidn de tales protocolos se hara todo lo posible por llegar a un consenso. Si se agotan
todas las posibilidades de consenso sin haber llegado a un acuerdo, como Gltimo recurso el protocolo se
podra adoptar si asi lo decide en una votacion una mayoria de tres cuartos de las Partes presentes y
votantes en la reunion. A los efectos del presente articulo, por «Partes presentes y votantes» se entiende
las Partes presentes que emitan un voto a favor o en contra. En caso de que se proponga un protocolo
para su adopcion en virtud del Articulo 21 de la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud,
el protocolo se sometera también a la consideracion de la Asamblea de la Salud para su adopcion.

3. La Secretaria comunicara a las Partes el texto de toda propuesta de protocolo al menos seis meses
antes de la reunidn de la Conferencia de las Partes en la que se proponga su adopcion.

4. Los Estados que no sean Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias podran ser partes en
un protocolo, siempre que asi se disponga en el protocolo.

5. Cualquier protocolo del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias sera vinculante solamente para las
Partes en el protocolo en cuestion. Solo las Partes en un protocolo podran adoptar decisiones sobre
asuntos exclusivamente relacionados con el protocolo en cuestion.

6. Las condiciones para la entrada en vigor de un protocolo se estableceran en ese instrumento.

Articulo 32. Denuncia

1. Una Parte podra denunciar el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias mediante notificacién por
escrito al Depositario en cualquier momento transcurrido un plazo de dos afios desde la fecha de entrada
en vigor del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias para esa Parte.

2. Dicha denuncia surtira efecto al cabo de un afio contado desde la fecha en que el Depositario
reciba la notificacion correspondiente, o en una fecha posterior si asi se indica en la notificacion.

3. La denuncia no dispensaré a ningun Estado de las obligaciones contraidas mientras era Parte en
el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, ni afectara a ningin derecho, obligacion o situacion juridica
de ese Estado creados por la ejecucion del citado Acuerdo antes de su terminacion respecto de dicho
Estado.

4. Si una Parte denuncia el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, se considerara que también de-
nuncia los protocolos en los que sea Parte, salvo aquellos protocolos que requieran a sus Partes una
denuncia formal conforme a las condiciones establecidas en los mismos.
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Articulo 33. Firma

1. El presente Acuerdo estard abierto a la firma de todos los Estados y de las organizaciones de
integracion econdmica regional.

2. El presente Acuerdo estara abierto a la firma en la Sede de la Organizacién Mundial de la Salud en
Ginebra después de su adopcion por la Asamblea de la Salud en su 77.2 reunién, desde el XX de mayo de
2024 hasta el XX de junio de 2024, y posteriormente en la Sede de las Naciones Unidas en Nueva York,
desde el XX de junio de 2024 hasta el XX de junio de 2025.

Articulo 34. Ratificacion, aceptacion, aprobacion, confirmacion oficial o adhesion

1. El Acuerdo de la OMS sobre Pandemias estara sujeto a la ratificacion, aceptacion, aprobacion o
adhesidn por todos los Estados y a la confirmacidn oficial o adhesion de las organizaciones de integra-
cién econdmica regional. El presente Acuerdo quedara abierto a la adhesion a partir del dia siguiente a
la fecha en que el Acuerdo quede cerrado a la firma. Los instrumentos de ratificacion, aceptacion, apro-
bacion, confirmacion oficial o adhesion se depositaran ante el Depositario.

2. Las organizaciones de integracién econdmica regional que pasen a ser Partes en el Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias sin que ninguno de sus Estados Miembros lo sea quedaran sujetas a todas las
obligaciones que les correspondan en virtud de dicho Acuerdo. En el caso de que uno o mas Estados
Miembros de esas organizaciones de integracion econémica regional sean Partes en el Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias, la organizacion de integracién econdmica regional y sus Estados Miembros
determinaran su responsabilidad respectiva en el cumplimiento de las obligaciones que les correspondan
en virtud del Acuerdo. En esos casos, la organizacion de integracién econémica regional y sus Estados
Miembros no estaran facultados para ejercer simultaneamente derechos conferidos por el Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias.

3. Las organizaciones de integracion econémica regional expresaran en sus instrumentos de confir-
macion oficial o adhesion el alcance de su competencia con respecto a las cuestiones regidas por el
Acuerdo de la OMS sobre Pandemias. Esas organizaciones comunicaran asimismo cualquier modifica-
cién importante de su &mbito de competencia al Depositario, quien a su vez la comunicara a las Partes.

Articulo 35. Entrada en vigor

1. El presente Acuerdo entrard en vigor al trigésimo dia contado desde la fecha de depoésito del
cuadragésimo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion, confirmacién oficial o adhesién ante
el Depositario.

2. Para cada Estado que ratifique, acepte o apruebe el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias o se
adhiera a él una vez satisfechas las condiciones para la entrada en vigor establecidas en el parrafo 1 del
presente articulo, el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias entrara en vigor al trigésimo dia contado
desde la fecha de deposito del respectivo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion.

3. Para cada organizacion de integracion econdémica regional que deposite un instrumento de con-
firmacion oficial o adhesion una vez satisfechas las condiciones para la entrada en vigor establecidas en
el parrafo 1 del presente articulo, el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias entrara en vigor al trigésimo
dia contado desde la fecha de deposito de su instrumento de confirmacion oficial o adhesion.

4. A los efectos del presente articulo, todo instrumento depositado por una organizacion de integra-
cién econdmica regional no se considerara adicional a los depositados por los Estados Miembros de esa
organizacion de integracion econémica regional.
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Articulo 36. Depositario

El Secretario General de las Naciones Unidas sera el Depositario del Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias y las enmiendas a este y de cualesquiera protocolos y anexos adoptados de conformidad con
lo dispuesto en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.

Articulo 37. Textos auténticos

El original del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, cuyos textos en arabe, chino, espafiol, fran-
cés, inglés y ruso son igualmente auténticos, se depositara ante el Secretario General de las Naciones
Unidas.
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