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Punto 3 del orden del dia provisional

|ntercambio de virus gripalesy acceso a vacunasy
otros beneficios. Grupo de Trabajo Interdisciplinario
sobre Preparacion para una Gripe Pandémica

Informedela Directora General

1 La Directora General tiene el honor de transmitir a la Reunién Intergubernamental €l resu-
men del Presidente que aqui se adjunta acerca del debate mantenido por el grupo de trabgjo interdisci-
plinario sobre la preparacion para una pandemia de gripe, convocado de conformidad con la resolu-
cién WHAG60.28.

2. Lareunion se celebrd en Singapur del 31 dejulio d 4 de agosto de 2007, bajo la presidencia del
Dr. Virg] Tangcharoensathien (Tailandia).

3. Tras distribuir e resumen y sus anexos después de la reunion, se han incorporado las observa
ciones recibidas de los Estados Miembros participantes. En los apéndices del resumen del Presidente
se reproducen esas observaciones tal como se presentaron, en negrita, mencionando la fuente.
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ANEXO

Intercambio devirusgripalesy acceso avacunasy otros beneficios: Grupo de Trabajo
I nterdisciplinario sobre Preparacion para una Gripe Pandémica
(resoluciéon WHAG60.28 (parrafo 2(5))

(Singapur, 31 dejulio - 4 de agosto de 2007)

Resumen dd Presidente

1. En la resolucién WHA60.28, la Asamblea Mundial de la Salud solicité a la Directora General,
entre otras cosas, que convacara un grupo de trabgjo interdisciplinario para revisar e mandato de los
centros colaboradores de la OMS, |os laboratorios de referencia para el H5 y los centros nacionales de
la gripe, idear mecanismos de supervisiéon, formular términos y condiciones generales para € inter-
cambio de virus entre los paises de origen y los centros colaboradores de la OMS, y entre estos Ulti-
mos Y terceros, y examinar todos los documentos pertinentes para el intercambio de virus y datos so-
bre su secuencia, en un marco de confianza mutua, transparenciay respeto de los principios primordia-
les enumerados en €l péarrafo 2(5).

2. En consecuencia, se convoco a grupo en cuestion, que se reunié en Singapur del 31 de julio
al 4 de agosto de 2007. Asigtieron representantes de 22 Estados Miembros de las seis regiones de
la OMS, y particip6 también el pais anfitrién, Singapur.! Los participantes adoptaron el orden del dia
provisional (apéndice 2).

3. En este informe se resumen los debates del Grupo de Trabajo, sin intentar reflgjar una postura
colectiva o de consenso de sus miembros. Parafomentar un intercambio libre y abierto de las distintas
opiniones, se propuso aplicar en la reunién la regla de Chatham House, que protege laidentidad y &fi-
liacion de los autores de las observaciones formuladas en e encuentro, si bien en las observaciones
presentadas después de la reunién algunos miembros del Grupo de Trabajo sefialaron que habian en-
tendido que esa condicion se aplicaria solo a debate sobre los términos y condiciones generales para
latransferenciay el uso de materia bioldgico relacionado con los virus gripales.

Temas dedebate

4, Tras las consultas, los debates giraron en torno a tres grandes cuestiones. €l intercambio de los
virusy lainformacion, asi como de los beneficios resultantes; la redaccién de los términos y condicio-
nes generales y de los mandatos para latransferenciay el uso de virus gripales entre |os centros nacio-
nales de la gripe, los laboratorios de referencia para el H5 dela OMS, y los centros colaboradores de
la OMS 'y terceros, y € mandato de esos centros y laboratorios; y los mecanismos de supervision a
implementar. Se acordd que la discusion se centraria en el riesgo de una gripe potencialmente pandé-
mica, en lugar de la gripe estacional. Algunos participantes advirtieron que esa restriccion tendria que
reflgjarse en los términos y condiciones generalesy en los mandatos.

5. En e presente informe se resumen las deliberaciones mantenidas en cada una de esas esferas.
L os apéndices sobre |os términos y condiciones generales, |os mandatos y 10s mecanismos de supervi-
sién se presentan como documentos de trabajo, no como textos acordados, pues no hubo consenso en

1 En d pérrafo 2(5) de laresoluciéon WHAB0.28 se hace referenciaa un total de 24 miembros. Sin embargo, hubo dos
miembros del Grupo de Trabajo, Egipto y Tunez, que no asistieron; en €l apéndice 1 figuralalista de participantes.
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todos los aspectos; de hecho, algunos miembros del Grupo de Trabajo consideraban que no habia nin-
gun aspecto en e que se hubiese logrado un consenso. L os participantes discutieron también si 1a ex-
presion «Red Mundia de Vigilancia de la Gripe» debia usarse 0 no conjuntamente con los términos y
condiciones generales.

COMPARTIRLOSVIRUSY LA INFORMACION Y LOSBENEFICIOS
RESULTANTES

6. S bien e Grupo de Trabao no tenia un mandato explicito para hablar sobre la comparticién de
los beneficios, algunos participantes subrayaron la necesidad de resaltar sus principales motivos de
preocupacion en ese terreno.  Otro documento examinado durante la reunion serd presentado a la Di-
rectora Genera para que se tenga en cuenta a preparar los informes solicitados en € péarrafo 2 de la
resolucion WHAG60.28.

Principios para compartir los beneficios

7. La mayoria de los participantes coincidieron en principio en que uno de los beneficios méas im-
portantes es un mejor acceso a las vacunas antigripales humanas, en particular las vacunas anti-H5N1
y antipandémicas. lgualmente importantes se consideraron: € intercambio de informacion sobre la
evolucion de las cepas de los virus gripales y sobre cepas virales representativas con fines tanto de
vigilancia como de produccién de reactivos de referencia o diagnosticos; € apoyo a aumento de la
capacidad en los paises con pocos recursos para establecer y reforzar lavigilanciade la gripe, en parti-
cular los medios de diagndstico de laboratorio; y la creacion de capacidad de produccién de vacunas
antigripales. También se habl6 de latransferencia de tecnologiasy el acceso alas mismas.

8. L os participantes estaban también de acuerdo en principio en que el acceso alos beneficios debe
basarse en |as necesidades sanitarias, en que hay que reforzar la preparacion para una pandemia, y en
gue los beneficios compartidos deberian ser gestionados por la OMS. Ademas, la distribucion de las
reservas de vacunay el acceso alas vacunas antipandémicas deben regirse por criterios de salud publi-
ca. Los participantes coincidieron ademas en que, para poder evaluar de forma permanente el riesgo
de pandemiay responder de inmediato a riesgo, es necesario que los virus de la gripe se pongan répi-
damente a disposicién de los interesados; varios participantes opinaban que esa disponibilidad se debia
garantizar de forma inmediata. Algunos miembros del Grupo de Trabajo que estaban en condiciones
de hacerlo expresaron su compromiso de compartir los beneficios, hasta ahora no precisados, con los
paises necesitados.

9. Quedaron muchos temas sin aclarar. Se recordd que en la resolucion WHA60.28 se pide a la
Directora General que informe ala reunién intergubernamental sobre la distribucion justay equitativa
de los beneficios.

Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con las vacunas contra la
gripe pandémica

10. Seinformé alos asistentes a la reunion de que el informe de los expertos sobre € tema de las
patentes en relacion con los virus gripales y sus genes, encargado por la Directora General de confor-
midad con la resolucién WHA60.28, estaba casi finalizado.

11. El interés primordia de la mayoria de los miembros del Grupo de Trabajo era que ni los dere-
chos de propiedad intelectual ni los requisitos previos de consentimiento informado, si los hubiere,
fueran un obstaculo para € desarrollo y fabricacién de una vacuna contra la gripe pandémica, el acce-
so alacual serialamaxima prioridad en caso de pandemia.
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ELABORACION DE LOSTERMINOSY CONDICIONES GENERALESPARA LA
TRANSFERENCIA'Y EL USO DE VIRUSGRIPALESENTRE LOSCENTROS
NACIONALESDE LA GRIPE, LOSLABORATORIOSDE REFERENCIA DE LA OMS
PARA EL H5, LOSCENTROS COLABORADORESDE LA OMSY TERCEROS, ASI
COMO DEL MANDATO DE ESOSCENTROSY LABORATORIOS

«Propiedad» del material bioldgico relacionado con losvirus gripales

12. Los participantes abordaron la idea de un miembro del Grupo de Trabajo que proponia que se
concediera ala OMS la propiedad (o custodia, tutela, permiso de usar o derecho a usar) de las mues-
tras bioldgicas relacionadas con los virus de la gripe a objeto de mantener y fomentar un enfoque
multilateral ddl intercambio de virus para la evaluacion de riesgos, la fabricacién rapida de vacunas y
un acceso mas equitativo a los beneficios. Aunque no se llegé a ninguna conclusion, la propuesta fue
bien acogida, pues se consideraba que ofrecia una nueva perspectiva sobre las modalidades de transfe-
renciay uso de los virus de la gripe. Muchos miembros del Grupo de Trabajo indicaron gue sus go-
biernos necesitarian examinar méas a fondo esta propuesta para comprender cabalmente todas sus im-
plicaciones.

Principales Partesimplicadasen latransferenciay e uso de material biologico

13. Los participantes deliberaron sobre las relaciones entre las tres Partes principales implicadas en
latransferenciay el uso de virus gripales para el desarrollo de vacunas. € Estado Miembro que pro-
porcionalas muestras (el Estado proveedor) como Primera Parte; |os centros colaboradores, |os |abora-
torios de referencia para el H5 y los laboratorios nacionales esenciales no comerciales y otro tipo de
laboratorios como Segundas Partes; y las Terceras Partes. Algunos participantes propusieron que €
concepto de terceros abarcara slo los institutos de investigacion de vacunas y |os fabricantes de vacu-
nas comerciales, mientras que otros sugirieron que se incluyera a los fabricantes de medios diagndsti-
cos y de medicamentos. Durante la reunion se distribuy, pero no se examind, un posible mecanismo
(véase lafigura) para garantizar € intercambio multilateral delos virus de lagripey el material biol 6-
gico relacionado, asi como para compartir de forma equitativa los beneficios resultantes.

Figura. Posible enfoque propuesto como alternativa
para el manejo internacional de los virus gripales

Transferencia permanente, libre y gratuita,
de los virus de siembra

Estado proveedor omMSs Fabricantes de
Propietario de los Obll_ene la custodla_o vacunas y otras
virus gripales y el material propiedad del material .
biolégico relacionado bioldgico relacionado entidades
con la gripe o la -
autorizacién para usarlo comerciales y no
comerciales
Otorgacion de derecho/permiso Decision de la OMS respecto
a la OMS para usar los virus gripales al uso de los virus gripales
y el material biolégico relacionado y la obtencién y comparticion
de los beneficios
WHO 07.19
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Términosy condiciones generales

14. Los participantes discutieron los términos y condiciones generales que deberian regir las rela
ciones y transacciones entre las tres Partes. L os principales motivos de preocupacion expresados por
algunos miembros del Grupo de Trabajo en lo que atafie al intercambio de virus de la gripe guardaban
relacion con los derechos de propiedad intelectual sobre los productos desarrollados a partir de los vi-
rus compartidos, asi como con la necesidad de una informacién méas completa, puntua y transparente
para seguir € flujo del material bioldgico y la informacién por la Red Mundial de Vigilancia de la
Gripey hasta las Terceras Partes, asi como de directrices para determinar si |os datos sobre la secuen-
ciagenéticade los virus deberian exponerse de forma sistematica en una base de datos publica.

15. Enparticular, se expresd preocupacion por los derechos de propiedad intel ectual sobre las mues-
tras bioldgicas enviadas a la red. Los directores de centros colaboradores de la OMS participantes
confirmaron que sus centros no pretenden ni pretenderan obtener derechos de propiedad intelectual
sobre virus alguno recibido de los Estados Miembros. Se respaldé laidea de que la OMS supervisara
lavigilancia de la gripe y sometiera a seguimiento €l flujo y distribucion de las muestras bioldgicas a
través de la Red hasta terceros, incluidas entidades de los sectores publico y privado e instituciones
académicas. A agunos miembros del Grupo de Trabgjo les preocupaba que € mecanismo de segui-
miento de las muestras pudiera entrafiar una carga administrativa excesiva parala OMS o los |aborato-
rios que participan en la Red.

16. Debido al limitado tiempo disponible, e examen del documento en lo relativo alos términos 'y
condiciones generales concluyd con la discusion del parrafo 24.

Mandato delos Centros Colaboradoresdela OM S

17. Durante e debate sobre el mandato de los centros colaboradores de la OMS, se formularon ob-
servaciones sobre el desempefio técnico de los centros, en particular sobre su ayuda para garantizar los
medios de preparacion y respuesta de los laboratorios nacionales de la gripe, el aumento de la capaci-
dad y la necesidad de fortalecer esa asistencia. La cuestion de la distribucion de virus no vacunales'y
de virus no seleccionados como virus gripaes de referencia sigue sin resolverse en 1o que respecta a
los términos y condiciones generales.

18. Algunos miembros del Grupo de Trabajo expresaron su preocupacion por las dificultades que
entrafia determinar si un centro colaborador de la OMS esta cumpliendo su mandato, pues algunas de
las atribuciones requieren una valoracion subjetiva.  Preocupaba asimismo el riesgo de que esos cen-
tros se vieran sobrecargados.

19. Seinvito alos participantes a presentar observaciones a fin de revisar los mandatos vigentes de
los laboratorios de referencia para € H5 y los centros nacionales de la gripe. Debido a la falta de
tiempo y ala complejidad de los temas, €l debate sobre los laboratorios de la Red Mundial de Vigilan-
cia de la Gripe (centros colaboradores de la OMS, laboratorios de referencia para el H5 y centros na-
cionales de lagripe) no pudo concluirse, pero durante la reunién se distribuyeron proyectos de manda-
to para esos tres tipos de laboratorio. Después de la reunidn, 1os participantes presentaron nuevas ob-
servaciones sobre |os mandatos de |os laboratorios de referencia para el H5 y los centros nacionales de
lagripe. En los apéndices 3 a7 se adjuntan los textos consolidados de dichos mandatos. Habia opi-
niones enfrentadas respecto a si |a Secretaria de la OMS deberia elaborar también proyectos de man-
dato para los laboratorios esenciales no comerciales de desarrollo de vacunas.
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Pr 6ximas medidas

20.  Aunque es necesario seguir trabajando en este terreno, el actual documento sobre los términos'y
condiciones generales (apéndice 3) ayuda a aclarar las relaciones entre los Estados Miembros, la Se-
cretaria de la OMS y los laboratorios e ingtituciones asociados a la OMS, y entre todas esas partes y
terceros. Persiste la incertidumbre sobre los derechos y responsabilidades de cada Parte. L os partici-
pantes esperaban gue en futuras discusiones de la Reunidn Intergubernamental se aclarase el contenido
de las definiciones, que no fueron abordadas por €l Grupo de Trabajo, asi como las implicaciones fi-
nancieras, juridicas y operativas de un nuevo marco (véanse los apéndices 3 a 6).

MECANISMOS DE SUPERVISION

21. Se someti6 a debate y modificacion un anteproyecto de los elementos principales de un meca-
nismo de supervision. El Grupo de Trabajo concluy6 su andlisis de la revisién y elaboracion del al-
cance, las metas 'y |os objetivos, y los modos de funcionamiento de ese mecanismo, pero no se llegd a
un acuerdo formal sobre el contenido de tal documento.

22.  Sepropusieron dos opciones respecto a mecanismo de supervision: unaconsistiaen emplear a
Auditor Interno de la OMS, junto con expertos independientes (aunque el asesor juridico de la OMS,
al que se consulté, indico que esta opcidn no era viable juridicamente), y la otra aternativa era crear
un érgano independiente de expertos. El criterio principa es que debia tratarse de un mecanismo in-
dependiente, imparcial, préctico y responsable ante los Estados Miembros. Se destacaron las ventgjas
y los inconvenientes de cada opcion. Las metas y 1os objetivos del mecanismo de supervision consis-
ten fundamentalmente en vigilar, recomendando medidas correctivas si es hecesario, € intercambio de
virusy ladistribucién de los beneficios, asi como el cumplimiento de los términos y condiciones gene-
ralesy los mandatos por todas las Partes interesadas (véase el apéndice 7).

CONCLUSIONESY PROXIMOS PASOS

23.  No sellegb a un consenso en todos los temas, por lo que los textos presentados en |os apéndi-
ces 3 a 7 no pueden considerarse textos acordados. La Secretaria revisara los documentos de trabajo
preparados durante la reunién acerca de la elaboracion de los términos y condiciones generales y de
los mandatos para la transferencia y €l uso de virus gripales entre los centros nacionales de la gripe,
los laboratorios de referencia de la OMS para el H5 y los centros colaboradores de la OMS y terceros,
asi como el mandato de esos centros y laboratorios; y |0s mecanismos de supervision a implementar.
L os textos revisados se someterdn a la Reunion Intergubernamental, aungue algunos participantes, en
las observaciones presentadas después de la reunion, no recordaban que se hubiera llegado a un acuer-
do sobre esta decisién. En cuanto al intercambio de virus e informacion y el acceso compartido a los
beneficios resultantes, |os participantes recomendaron que el documento al respecto se presente a la
Directora General Unicamente como ayuda para la preparacion de su informe ala Reunion Interguber-
namental.

24. A reservade que se resuelvan las divergencias existentes (véase € parrafo 19 supra), la Secreta-
ria redactara un proyecto de mandato para los |aboratorios esenciales no comerciales de desarrollo de
cepas vacunales para someterlo ala Reunién Intergubernamental. Algunos participantes, en las obser-
vaciones presentadas después de la reunion, no recordaban que se hubiera dirigido tal peticion ala Se-
cretaria.

25.  Sigue pendiente la armonizacion de | os términas técnicos empleados en los apéndices.
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Apéndice 1

Lista de participantes

MIEMBROS

REGION DE AFRICA DE LA OMS

CAMERUN

Professor L.F. BELLA ASSUMPTA HIAG, Directeur de la Lutte contre laMaladie, Ministére de la
Santé Publique,Y aoundé

GHANA

Dr L. AHADZIE, Deputy Director of Public Health Department, Head of National Surveillance Unit,
Ghana Hedlth Service, Accra

NIGERIA

Dr A. NASIDI, Director, Special Projects, Federal Ministry of Health, Abuja

SUDAFRICA

Mrs C. KOTZENBERG, Cluster Manager, Non-Communicable Diseases, Department of Health,
Pretoria
Dr M.R.R. MALOBA, Director, Communicable Diseases, Department of Health, Pretoria

REGION DE LASAMERICASDE LA OMS

BRASIL

Sr. S. ALCAZAR, Assessor Especial para Asuntos Internacionais, Ministério da Salde, Brasilia
Dr J.R. PIO MARINS, Chief of Infectious Diseases, Ministry of Health, Brasilia
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CANADA

Ms G. WISEMAN, International Health Division, International Affairs Directorate, Health Policy
Branch, Health Canada, Ottawa, Ontario

Mr T. BOOTH, Director, Viral Diseases Division, National Microbiology Laboratory, Winnipeg,
Manitoba

Ms S. LE BRIS, Senior Policy Advisor, Pandemic Preparedness Secretariat, Public Health Agency
of Canada, Ottawa, Ontario

CHILE

Sra X. AGUILERA, Division de Planificacion Sanitaria, Ministerio de Salud de Chile

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Mr D.E. HOHMAN, Health Attaché, Permanent Mission of the United States of America, Geneva

Mr M. ABDOQO, Director, Office of Multilateral Affairs, Office of the Secretary, Health and Human
Services, Washington, D.C.

Mr D. SINGER, Acting Deputy Coordinator and Senior Medical Policy Adviser for the State
Department, Avian Influenza Action Group, State Department, Washington D.C.

REGION DE ASIA SUDORIENTAL DE LA OMS

BANGLADESH

Professor M. RAHMAN, Director, Institute of Epidemiology Disease Control and Research,
Ministry of Health and Family Welfare

INDIA

Dr A.C. MISHRA, Director, National Institute of Virology, Pune

INDONESIA

Dr W. LUKITO, Adviser to the Minister of Health for Health Palicy, Ministry of Health, Jakarta

Dr T.K. ADIMIDJAJA, Secretary Genera, National Institute for Health Research and Devel opment,
Jakarta

Dr P.M.D. SASONO, Head of Biomedical and Pharmaceutical Research Centre, National Institute
for Health Research and Devel opment, Jakarta

Dr D.H. MUJLONO, Senior Research Fellow and Specialist Physician, Eijkman Institute for
Molecular Biology, Jakarta

Mr H. PARSOMAL, Adviser to the Minister of Health, Ministry of Health, Jakarta

Mr 1.Y. PRAPTI, Head of Traditional Medicine and Medicinal Plant Research, National Institute
for Health Research and Development, Tawangmangu-Solo
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Dr O.D. SAMPURNO, Head of Programme and Budget, National Institute for Health and Research
Development, Jakarta

Dr E.R. SEDY ANINGSIH, Director, Biomedical and Pharmaceutical Research Centre, National
Institute for Health Research and Devel opment, Jakarta

Dr T. SOENDORO, Director General, National Institute for Health Research and Devel opment,
Jakarta

Dr I. TANTORO, Adviser to the Minister of Health for Health Protection, Ministry of Health, Jakarta

TAILANDIA

Dr VIROJ TANGCHAROENSATHIEN (Chairman), Director, International Health Policy
Programme, Ministry of Public Health, Nonthaburi

Dr TANAPOJEKKAYOKKAY A, Department of Intellectual Property, Nonthaburi

Mr PATHOM SAWANPANY ALERT, Director, National Institute of Health, Department of Medical
Sciences, Ministry of Public Health, Nonthaburi

Mr VITHET SRINETR, Environmental Officer, Biological Diversity Division, Office of Natural
Resources and Environmental Policy and Planning, Ministry of Natural Resources and
Environment, Bangkok

Dr SRIPEN TANTIVESS, Pharmaci<, International Health Policy Program, Bureau of Policy and
Strategy, Ministry of Public Health, Nonthaburi

REGION DE EUROPA DE LA OMS

ALEMANIA

Professor G. PAULI, Robert Koch-Institut, Berlin

Mr F.-J. BINDERT, Deputy Director-General for Infectious Disease Control and Health Protection,
Federal Ministry of Health, Bonn

FRANCIA

Dr J.-C. MANUGUERRA, Head, Laboratory for Urgent Response to Biological Threats,
Institut Pasteur, Paris

TURQUIA

Dr A. CO KUN, Deputy Genera Director, General Directorate of Primary Health Care Services,
Ministry of Health, Sihhiye-Ankara

REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE

MsJ. NEWSTEAD, Head of International Cross-Government and Secretariat - Pandemic Flu,

Department of Health, London
Dr S. INGLIS National Institute for Biological Standards and Control, South Mimms, Hertfordshire
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REGION DEL MEDITERRANEO ORIENTAL DE LA OMS

IRAN ( REPUBLICA ISLAMICA DEL)

Dr B. SADRIZADEH, Specia Advisor to the Minister of Health and Medical Education, Ministry
of Health and Medical Education, Tehran

MARRUECOS

Dr R. EL AOUAD, Director National Institute of Hygiene, Ministry of Health, Rabat

REGION DEL PACIFICO OCCIDENTAL DE LA OMS

AUSTRALIA

Ms M. MURNANE, Deputy Secretary, Department of Health and Ageing, Canberra

Mr S. COTTERELL, Assistant Secretary, Health Protection Policy Branch, Department of Health and
Ageing, Canberra

Dr J. HALL, Principal Medical Adviser, Office of Health Protection, Department of Health and
Ageing, Canberra

Professor J. HORVATH, Department of Health and Ageing, Canberra

CHINA

Dr JUN Xing, Division Director, Department of International Cooperation, Ministry of Health
of China, Beijing
Dr SHU Y uelong, Director, Chinese National Influenza Centre, Beijing

JAPON

Dr E. SEKI, Director, Blood and Blood Products Division, Pharmaceutical and Food Safety Bureau,
Ministry of Health, Labour and Welfare, Tokyo

Dr H. INOUE, Director, International Cooperation Office, International Affairs Division, Minister's
Secretariat, Ministry of Health, Labour and Welfare, Tokyo

Ms C. NAKAJIMA, Officer, Speciaized Agencies Division, International Cooperation Bureau,
Ministry of Foreign Affairs, Tokyo

Dr T. SHOBAY ASHI, Director, Planning and Coordination of Infectious Diseases Control,
Tuberculosis and Infectious Diseases Control Division, Health Service Bureau, Ministry of Health,
Labour and Welfare, Tokyo

VIET NAM

Dr NGUYEN TRAN HIEN, Director, National Institute of Hygiene and Epidemiology, Hanoi
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PAISANFITRION

SINGAPUR

Dr CHEW SUOK KAI, Deputy Director of Medical Services (Epidemiology and Disease Control),
Ministry of Health, Singapore

Dr R. LIN, Head, National Public Health Laboratory, Ministry of Health, Singapore

Dr B. KOH Assistant Director, Communicable Disease Surveillance, Ministry of Health, Singapore

OTROSPARTICIPANTES

Organizacion Mundial dela Propiedad Intelectual

Mr A. TAUBMAN, Acting Director and Head PCT and Patents Arbitration and Mediation Center, and
Global |.P. Issues, Global Issues Division, Geneva, Switzerland

Grupo Consultivo Cientifico de Expertos

Dr L. MENDIS, Emeritus Professor of Microbiology, University of Colombo, Consultant in Medical
Education, Faculty of Medicine, Colombo, Sri Lanka

Grupo de Trabajo sobre la Pandemia de Gripe

Dr AJ. MOHAMMAD, Director-General of Health Affairs, Ministry of Health, Muscat, Oman

Centros Colaboradores dela OM S de Referencia e I nvestigacion sobre la Gripe

Dr N. COX, Director, WHO Collaborating Centre for Reference and Research on Influenza, Chief,
Influenza Branch, Viral Disease Division, National Centers for Disease Control and Prevention,
Atlanta, Georgia, United States of America

Dr A. HAY, Director, WHO Caollaborating Centre for Reference and Research on Influenza, National
Institute for Medical Research, London, United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

Professor A. KELSO, Director, WHO Collaborating Centre for Reference and Research on Influenza,
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Apéndice 2
Grupo de Trabajo Interdisciplinario sobre Preparacion para una Gripe Pandémica

(Singapur, 31 dejulio - 4 de agosto de 2007)

Orden ddl dia provisional

Aperturadelareunion

Intercambio de virus e informacion y acceso a los beneficios
Elaboracion de lostérminosy condiciones generalesy los mandatos
M ecanismos de supervision

Clausuradelareunion
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Apéndice 3

Términosy condiciones generales paralatransferenciay
el uso de material bioldgico gripal

Este documento no ha sido acordado por todos los participantes en el Grupo de Trabagjo Interdiscipli-
nario (IDWG).

A. Alcance

Estos Términos y Condiciones Generales (TCG) reconocen la importancia ddl intercambio pun-
tual [EE.UU.:" la definicion de «puntual» en este contexto no se discutié en ningln mo-
mento, y la definicion propuesta por la Secretaria de laOMS es deficiente. Los Estados
Unidos propusieron que se dé una definicion cuantitativa de ese término en todos los con-
textos] de muestras como contribucion parala evaluacion deriesgosy larespuestaariesgosy la
necesidad de mecanismos internacionales eficaces y transparentes para garantizar un reparto
mas justo y equitativo de los beneficios, en particular un mayor acceso a los tratamientos y va
cunas, y unamejor distribucién de los mismos, para todos |0s necesitados, especialmente en los
paises en desarrollo y de manera sostenible.

Los TCG rigen la transferencia y el uso de materia biologico entre las Entidades de la Red
Mundial de Vigilancia de la Gripe (RMVG) y son un componente fundamental del mandato de
los CNG, los CC delaOMS y los laboratorios de referencia para el H5. Se aplican atodos los
asociados de la Segunda Parte y alos Terceros para los servicios redizados paralaRMVG. La
aceptacion de Material Bioldgico dela RMV G (definido més abajo) implicala aceptacion de los
siguientes TCG. Estos son los Unicos términos y condiciones aplicables a la transferenciay el
uso de materia bioldgico.

B. Identificacion delasPartes

L as partes implicadas son las siguientes:

a) Primeraparte: [EE.UU.: losEstados Unidos propusieron que solo nos refiramos a es-
ta entidad como la «Primera Parte» para no inducir a confusiéon] es € Estado o enti-
dad nacional (CNG o no) gque proporciona las muestras:

i) «Centros Nacionales de la Gripe» (CNG): laboratorios nacionales de referencia de
la gripe que han sido designados por € Ministerio de Salud y reconocidos por
laOMS conforme a mandato establecido.

ii) «No CNG»: laboratorios designados por el gobierno que se atienen a mismo
mandato que los CNG.

b)  Segunda parte: «Segunda Parte» eslaOMS, dentro de la cual laRMV G es una actividad
programética implementada con | os siguientes asociados:

i) Centros Colaboradores de laOMS de Referencia e Investigacion sobre la Gripe
(CCRIG de laOMS): centros de excelencia sobre la gripe que cumplen los crite-

" Notade la Secretariade |laOMS: como parte de sus revisiones, EE.UU. solicita que se supriman |as maytscul as en

los términos empleados. Tal cosa se ha hecho una sola vez con cadatérmino [en laversion inglesa).
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rios de laOMS para su designacion y que han aceptado el mandato establecido.
[Tailandia: debe quedar claro que, en estos TCG, e St Jude' s Hospital esuna
delas TercerasPartes, no unadelas Segundas Partes.]

ii)  Laboratorio de Referencia para €l H5 (LRH5) de laOMS: laboratorio de la gripe
designado por laOMS para cumplir lo dispuesto en € mandato con € que se pre-
tende subsanar |a falta de capacidad de diagnéstico del H5 a nivel mundial.

iii)  Laboratorios reguladores nacionales esenciales. laboratorios estatales especiaiza
dos implicados en € proceso de seleccion y desarrollo de vacunas antigripales de
laOMS.

iv)  Laboratorios implicados en proyectos especificos de laOMS sobre la gripe (por
giemplo, € grupo de trabajo de la OMS sobre |a Reaccion en Cadena de la Polime-
rasa (RCP), o € Proyecto de Garantia Externa de la Calidad (EQAP) de laOMS.)
[Reino Unido: la siguiente frase parece redundante. Segunda Parte es
laOMS, o las entidades reconocidas como designadas por laOMS, represen-
tadasen e PMG delaOMS; los CC delaOMS, d laboratorio regulador na-
cional esencial]

c)  El concepto de Tercero abarca, sin limitarse a ellos, los fabricantes de vacuna antigripal y
los laboratorios de investigacion [y compafiias fabricantes de medios de diagnostico] co-
merciales que solicitan y reciben materia bioldgico, o partes del mismo, de la RMVG.
[Reino Unido: entendimos que la expresién Material Bioldgico dela RMVG sere-
emplazaria en todo el texto por Material Biol 6gico]

C. Définiciones[EE.UU.: & IDWG no discuti6 las definiciones]

Se entiende por «muestras» el material biologico original proporcionado por la Primera Parte.
Ello abarca las muestras clinicas originales, los aislados de virus gripales savajes, incluidos ge-
nes, secuencias (y partes de las mismas) y polinucledtidos, asi como los polipéptidos por ellos
codificados. [Reino Unido: esta ampliacion de la definicion de muestra puede dar lugar a
confusién. Creemos que es innecesaria y que debe suprimirse. El término deberia desig-
nar con claridad €l material realmente suministrado por la Primera Parte. Seglin etare-
dactada la definicién, puede interpretarse que se considera muestra cualquier material
gue incluya polinucledtidos o polipéptidos idénticos, aunque no los haya suministrado la
Primera Parte. Esto seria incompatible con las definiciones posteriores.] La nocién de
muestra abarca también lainformacién epidemiol dgicay clinica relacionada.

Los «virus para vacunas antigripales experimentales» son virus seleccionados por los CC de
laOMS'y procesados por esos CC y por los laboratorios reguladores nacionales esenciales afin
de desarrollar vacunas antigripales. [Reino Unido: no todos los labor atorios que hacen eso
actualmente tienen una funcién formal de reglamentacion (por ggemploel NYMC). El sis-
tema de produccién de vacuna contra la gripe estacional ha evolucionado de manera in-
formal alo largo de mas de 40 afios, opera con mucha premura de tiempo y ha encontrado
un punto de equilibrio. La eliminacion de laboratorios clave de esa red pondria en riesgo
todo € sistema.]

«Virusy reactivos diagnoésticos de referencia de la gripe» son los virus seleccionados, actualiza-
dos y mantenidos por laOMS para ayudar ala RMVG y a los investigadores mundiaes de la
gripe, asi como los reactivos de diagndstico pertinentes, como los antigenos y antisueros estén-
dar. Losvirusy los reactivos diagndsticos de referencia de la gripe se suministran de forma gra-
tuita previa solicitud a todas las Primeras Partes, institutos de investigacion y entidades no co-
merciales interesadas. [Reino Unido: la Gltima frase estd fuera de lugar en esta seccién de
definiciones y se inscribe en lo tratado en D: Condicionesy F: Derechosy responsabili-
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dades de la Segunda Parte]] [Alemania: esta parte debe trasadarse a las Condiciones.]
[Reino Unido: esta definicion es ahora incompatible con el resultado del debate manteni-
do en la reunién, resumido en el documento de Julie Hall sobre la Gltima jornada. Una
opinion rotunda, manifestada por el Reino Unido con el apoyo de Australia, Chinay otros,
es que € nuevo texto afiadido en e Ultimo momento por China en la noche de jueves (sin
posibilidad de examinarlo) setradujo en una definicion demasiado amplia e imprecisa.]

7. «Materia biol6gico» designa globalmente las muestras, 10s virus para vacunas antigripales ex-
perimentales y los virus gripales de referencia. [Reino Unido: esta expresion debe ser cohe-
rente con la definicion facilitada en 6.]

8. «Progenie». descendientes de cualquier virus salvagje, vacuna o de referencia en la RMVG.
[Tailandia: la idea de progenie deberia abarcar también las células procedentes de célu-
las, no sdlo los virus procedentes de virus] [Reino Unido: esta definicion parece ahora
innecesaria, pues seglin hemos comprobado e término no aparece en ningdn momento en
el documento en su forma actual .|

9. El «formulario de solicitud de material bioldgico» es el formulario adjunto que debe emplearse
parasolicitar latransferencia de material bioldgico.

10. «Puntual» designa el intervalo més breve posible para €l envio de muestras por la Primera Parte
ala Segunda Parte.

11. La «evauacién de riesgos» se realiza comparando los datos sobre la secuencia gendmica del
virus salvge de la gripe paraidentificar cualquier deriva, variacion antigénica mayor o mutacion
gue sugieraresistenciaalos antivirales.

12. La «respuesta a riesgos» consiste en la preparacion frente a una epidemia de gripe estaciona o
una pandemia de gripe mediante €l desarrollo de kits de pruebas diagndsticas, antivirales y va-
cunas, garantizando e acceso mas amplio posible a esos productos.

D. Condiciones

13. Las muestras seran proporcionadas de forma gratuita por la Primera Parte (CNG o no) ala Se-
gunda Parte en cumplimiento de sus responsabilidades en materia de salud publica, en particular
de las contempladas en e Reglamento Sanitario Internacional (2005). A cambio de €lo, la Se-
gunda Parte suministrara gratuitamente a la Primera Parte virus para vacunas antigripal es expe-
rimentales y virus y reactivos diagnosticos de referencia de la gripe [Reino Unido: aceptable,
a condicién de que la definicion 6 se restrinja conforme a lo sugerido arriba y de acuer-
do con el resumen de Julie Hall], informacion sobre la secuencia, €l resultado de la evaluacion
de riesgos y acceso a los beneficios [EE.UU.: por € momento esos beneficios no se han de-
finido.]

14. El material biol6gico se proporciona a los destinatarios sin ningun tipo de garantia, expresa o
implicita, respecto a su calidad, viabilidad, pureza, comerciabilidad, idoneidad o adecuacion al
fin propuesto. El destinatario velara por que el material bioldgico sea usado y/o manejado en
todo momento de conformidad con todas las leyes, las normas y los reglamentos nacionales e
internacionales pertinentes y aplicables sobre €l uso de material biolégico. El destinatario acep-
ta asumir toda la responsabilidad frente a cualquier reclamacion o problema causado por, o rela
cionado con, laposesiény el uso del material biol égico.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Los destinatarios del material biolégico asumiran toda la responsabilidad frente a cualquier re-
clamacion, costo, dafio o gasto causado por, o relacionado con, la posesion y el uso del material
biol6gico. Los destinatarios se comprometen a mangjar € materia biologico correctamente y
respetando las normas de seguridad, en cumplimiento de las leyes y los reglamentos nacionales
e internacional es pertinentes aplicables a manejo de sustancias infecciosas.

E. Derechosy Responsabilidadesdela Primera Parte[Alemania: enlo
que sigue solo se enumer an lasresponsabilidades, pero ningun der echo.
¢Hay que cambiar €l titulo?]

La Primera Parte velara por que las muestras sean manejadas, embaladas y enviadas aun CC de
laOMS de su eleccion de forma puntual [EE.UU.: véase la nota supra sobre la definicién de
puntual] y de conformidad con los reglamentos nacionales e internacional es aplicables sobre el
envio de sustancias infecciosas. En la documentacion adjunta a las muestras se identificaran
adecuadamente dichas muestras y se incluird un nimero de trazabilidad [Canadd]/rastreo
[EE.UU.], asi como una copia de estos TCG y un formulario de envio de muestras firmado por
la Primera Parte. [Reino Unido: consideramos que deberia ser responsabilidad de la Pri-
mera Parte garantizar en lo posible la integridad de la muestra (es decir, garantizar que
contenga material infeccioso Util). Deberia haber un procedimiento nor malizado de traba-
joparaello.]

(nuevo péarrafo) La Primera Parte introducira la informaci én/datos de identificacion de la mues-
tra en una base de datos comun (conjunto minimo de datos) que creara la Secretaria de laOMS,
junto con un sistema de seguimiento de los virus através del sistemadelaRMVG.

F. Derechosy Responsabilidades dela Segunda Parte [Alemania: la
misma obser vacién que antes)

L os asociados de la Segunda Parte que reciban, mangen o usen material bioldgico en calidad de
integrantes de la RMVG sblo podrén usar el material de conformidad con e mandato de la
RMVG y no intentaran conseguir ni derechos de propiedad intelectual [Reino Unido: diferi-
mos en este punto. No creemos que interese sempre alared y los Estados Miembr os co-
mo comunidad impedir que se otorguen derechos de propiedad intelectual; hay circuns-
tancias en las que ello podria ser Gtil. En cualquier caso, para una mayor coherencia, pa-
rece que este punto deberia tratarse en la seccién Propiedad del material y Derechos de
Propiedad Intelectual] ni beneficios financieros por su uso. Més especificamente, 10s asocia-
dos de la Segunda Parte no venderan, pondran a la venta o usarén de cualquier otro modo con
fines distintos de los especificados en sus mandatos el material suministrado. [EE.UU.: sefia-
lamoslaredundancia en este punto.]

El asociado de la Segunda Parte proporcionara lo antes posible ala Primera Parte toda la infor-
macion necesaria para la evaluacion de riesgos que haya aportado € analisis de las muestras,
segln se describe con mas detalle en € mandato delaRMVG.

L os asociados de la Segunda Parte podran transferir material bioldgico [EE.UU.: es necesario
gue aclaremos la definicion de material bioldgico] a otras entidades de la Segunda Parte y de
la Segunda Parte ala Primera Parte para su uso de conformidad con estos TCG y con € manda-
to pertinente de laRMVG.
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21. (nuevo péarrafo) LaOMS creara una base de datos para que la RMVG siga e movimiento de
todos los virus en todo e sistema de lared. [EE.UU.: redundante, véase el parrafo 17.] El
asociado de la Segunda Parte se responsabilizara de introducir los datos sobre € movimiento de
los virus en la base de datos.

22. El asociado de la Segunda Parte estudiard la manera de fomentar laimplicacién, la participacion
y e reconocimiento de los cientificos de la Primera Parte en las investigaciones relacionadas
con lagripe, y atribuird cuando proceda la autoria de los trabajos a los cientificos de la Primera
Parte, citando para ello su nombre y €l pais de origen en las publicaciones médicas o cientificas
con arreglo a las normas sobre autoria establecidas por el Comité Internacional de Editores de
Revistas M édicas.

23.  El uso o transferencia de materia biol6gico por un asociado de la Segunda Parte con fines o de
manera distintos de lo previsto en el mandato del asociado de la Segunda Parte requerira e pre-
vio consentimiento de la Primera Parte. [Reino Unido: €l efecto de esta clausula depende
por completo de lo especificado en el mandato. Por el momento no se ha definido ningin
mandato para los laboratorios no esenciales, que constituyen el principal punto de enlace
con los fabricantes de vacunas. Cualquier requisito de acuerdo previo de las Primeras
Partes con miras a la transferencia a los fabricantes de cepas vacunales experimentales li-
mitaria mucho la capacidad derespuestarapida.] [EE.UU.: tachar todo este parrafo.]

24. El uso o transferencia de materia biol6gico por un asociado de la Segunda Parte con fines o de
manera incompatibles con lo estipulado en estos TCG o con |os mandatos pertinentes puede en-
trafiar lainvestigacion del asociado de la Segunda Parte a través del Mecanismo de Supervision
delaRMV G cuando un Estado Miembro asi |o pida o cuando |os resultados de lavigilanciasis-
temética asi |0 aconsgen.

Final del debate

G. Transferenciay uso por Terceros

Antiguo parrafo 23. Los asociados de la Segunda Parte no podran transferir muestras a ninguna enti-
dad no citada en € articulo 19 supra sin haber recibido antes tanto € formulario de solicitud de mate-
rial bioldgico debidamente rellenado y firmado por la parte solicitante de las muestras como la autori-
zacion de la Primera Parte.

Antiguo parrafo 24. Los CC de laOMS podran transferir gratuitamente a Terceros u otras entidades
de laRMV G virus de vacunas antigripal es experimental es previa recepcion del formulario de solicitud
de materia biolégico de la RMVG debidamente cumplimentado y firmado. El CC de laOMS infor-
mard regularmente a Estado Proveedor de esas transferencias, indicando en particular el nombre de la
Tercera Parte receptoray los virus de vacunas antigripal es experimental es proporcionados.

Antiguo parrafo 25. Los CC de laOMS podrén transferir gratuitamente los virus de referencia de la
gripe estacional a Terceros u otras entidades de la RMV G para fines no comerciales previa recepcion
del formulario de solicitud de material bioldgico dela RMV G debidamente cumplimentado y firmado.
El CC de laOMS informara regularmente a Estado Proveedor de esas transferencias, indicando en
particular e nombre de la Tercera Parte receptora y 1os virus de vacunas antigripales experimentales
proporcionados.

25. Los Terceros sdlo podrén solicitar material biolégico de la RMVG a través de los CC de
laOMS, y sdlo los CC de laOMS estan autorizados a proporcionar material biolégico de la
RMVG aTerceros.
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26.

27.

28.

29.

L as peticiones de material biolégico de laRMV G realizadas por Terceros solo se atenderan una
vez que se haya recibido el formulario de solicitud de material bioldgico de la RMVG debida-
mente cumplimentado y firmado por la Tercera Parte. El Formulario de Solicitud incluye estos
TCG y exige a dicha Parte que especifique el material bioldgico de la RMVG solicitado y que
declare los fines con que desee usar cada material.

Toda transferencia de materia bioldgico de la RMVG de los CC de laOMS a Terceros estara
sujeta a estos TCG. Toda transferencia de material bioldgico de la RMVG en respuesta alare-
cepcion del formulario de solicitud de material biolégico de laRMV G debi damente cumplimen-
tado se etiquetara claramente como «muestra de la RMV G» 0 «virus de vacuna antigripal expe-
rimental de la RMVG» o «virus de referencia de la gripe estaciona de laRMVG», y en los do-
cumentos de expedicion se incluira una copia de estos TCG.

Los Terceros destinatarios de material bioldgico de la RMVG no transferiran, venderén, pon-
dran a la venta o usarén de cuaquier otro modo con fines distintos de los especificados en €l
formulario de solicitud de materia bioldgico de la RMV G aprobado el material proporcionado.
Todo uso del materia bioldgico de laRMV G que no coincida con la finalidad declarada en di-
cho formulario 0 sea incompatible con €lla requerira el previo consentimiento [del Estado Pro-
veedor] [delaOMS].

Cuando € uso de materia biol6gico de la RMVG dé lugar a la publicacién de un articulo por
Terceros en una revista cientifica, la Tercera Parte velara por que se reconozca debidamente en
é a Estado Proveedor/laboratorio de origen, citando a los cientificos del pais en cuestion que
hayan participado en el disefio y realizacion de lasinvestigaciones y en laredaccion del articulo.
La cita de los cientificos del Estado Proveedor en las revistas médicas o cientificas debera
hacerse con arreglo a las directrices sobre autoria y agradecimientos estipuladas por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas en |os Requisitos de uniformidad para manuscri-
tos presentados a revistas biomédicas.

Propiedad del material y Derechos de Propiedad I ntelectual

30.

31

32.

33.

Ninguna de las partes (incluidas Entidades de laRMV G y Terceros) que reciban, manejen y usen
material biolégico dela RMV G podréareclamar derechos de propiedad sobre dicho material.

Toda Parte (incluidas Entidades de laRMV G y Terceros) que reciba, mangje o use material bio-
l6gico de la RMVG y desee obtener una proteccién mediante patente u otros derechos de pro-
piedad intel ectual respecto de tal material indicara en la solicitud de patente € pais donde se ob-
tuvo e materia bioldgico y el nombre de la cepa de la RMVG proporcionada por e CC de
laRMVG.

Toda Parte que use material bioldgico de la RMV G de tal manera que obtenga o pueda obtener
un beneficio econémico consultard con laOMS para determinar como podria dicha Parte con-
tribuir a Intercambio Internacional Coordinado de Virus de la Gripe y de los Beneficios Rela-
cionados, de laOMS, y firmara un Acuerdo de Contribucion a ese efecto.

G. Determinaciéon deuna Emergencia de Salud Publica de | mportancia
I nternacional por laOMS

Cuando €l Director General de laOMS determine que se ha producido una emergencia de salud
publica de importancia internacional segun la definicién del Reglamento Sanitario Internacional
(2005), 0 en cualquier otra circunstancia en que esa decision sea inminente, estos TCG podréan
ser abrogados total o parcialmente.
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Organizacién Mundial dela Salud (OMYS)
Red Mundial de Vigilanciadela Gripe (RMVG)

FORMULARIO DE SOLICITUD DE MATERIAL BIOLOGICO DE LA RMVG

Este Formulario debe ser rellenado, firmado y enviado por fax o e-mail aun
Centro Colaborador dela OM S de Referencia e | nvestigacion sobrela Gripe

* k% %

I nstitucion/compafiia que solicita material biolégico delaRMVG

Nombrey direccién Teléfono/e-mail-I nfor macion de contacto
MuestrasdelaRMVG D Virusdereferencia Virusdevacuna
delagripe estacional antigripal experimental

Nombre dela Cepadel Material delaRMVG solicitado:

Finalidad con que se usaran las muestrasdela RMVG:

¢Seprevé que d uso delas muestras D Si D NO
reportara un beneficio econémico?

En caso afirmativo, me comprometo a consultar con laOMS conforme alo indicado en el parrafo 37
de los Téminos y Condiciones Generales (TCG) para la Transferenciay €l Uso de Muestras de la
RMVG, establecidos por la Red Mundial de Vigilancia de la Gripe de la Organizacion Mundia de
la Salud.

Mediante la firma y presentacién de este formulario de solicitud, confirmo que he leido y aceptado
esos Términos y Condiciones Generales.

Nombrey cargo Fecha
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APROBADO: D Si D NO

Nombrey cargo Fecha

cc: Estado Proveedor, OMS/GIP

SE INCLUIRA UNA COPIA DE ESTE FORM ULARIO ENTRE
LOSDOCUMENTOSDE EXPEDICION
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Acuerdo de Contribucién a

Intercambio Internacional Coordinado de Virus de la Gripey de los Beneficios Relacionados

entrelaOMSy [NOMBRE DE LA COMPARIA]

A cambio de poder usar las Muestras Biologicas de la RMVG aqui descritas, [NOMBRE DE LA
COMPANIA] acepta contribuir alos siguientes componentes del Intercambio Internacional Coordina-
do de Virus de la Gripe y de los Beneficios Relacionados, dela OMS.

Ejemplos de posibles contribuciones por |os fabricantes

1

Dinero en efectivo: como porcentgje de las ventas u otro mecanismo definido, aingresar en un

fondo de depdsito gestionado por laOMS.

Y/O

2.

Y/O

Acceso atecnologia:

a)

b)

Licenciaslibresderegalias

La Compariia esta de acuerdo en otorgar una licencia libre de regalias no exclusiva a
cualquier fabricante nacional de vacuna antigripal de paises en desarrollo o de paises me-
nos adelantados que o solicite para utilizar sus sustancias, productos (incluida tecnolo-
gia), conocimientos précticos o informacion usados en el proceso de desarrollo y produc-
cion de vacunas antigripales y sujetos a propiedad intelectual u otras formas de protec-
cion. Se enviaratambién una copia de lasolicitud alaOMS.

Transferencia de tecnologia y conocimientos practicos

La Compafia acepta conceder a los interesados, en particular a los fabricantes de vacuna
antigripal de los paises en desarrollo y los paises menos adel antados, especialmente al Pa-
is Proveedor y a otros paises necesitados, acceso -y su eventual transferencia- asu tec-
nologiay alos conocimientos précticos relacionados. Se enviara también una copia de la
solicitud alaOMS.

Vacunas antipandémicasy prepandémicas

La Compaiiia acepta reservar un X% de las vacunas para los paises en desarrollo y los
paises menos adel antados, especialmente para los méas necesitados y en particular durante
el periodo pandémico. Estas vacunas se pondran a disposicion a un precio asequible para
los paises en desarrollo y los paises menos adelantados. Al fijar los precios de sus pro-
ductos, la Compaiia sdlo podra considerar «asequibles» para los paises en desarrollo los
precios que no superen e costo por unidad + X% (por €jemplo 5%), mientras que con los
paises menos adel antados se aplicara @ criterio de «ausencia de pérdidas o ganancias», en
particular durante € periodo pandémico.
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Acceso a medios diagndsticos, antivirales y vacunas

a)

b)
c)

d)

€)

f)

Q)

Contribuir al acopio de vacunas anti-H5N1 y materia auxiliar, y apoyar la gestion en su
origen de lareserva constituiday su distribucién equitativa.

Suministrar antivirales.

Proporcionar fondos para mecanismos de adquisicion por adelantado de vacunas antipan-
démicas.

Donar fondos para constituir una reserva de vacunas antipandémicas seguras y eficaces
contra el virus H5N1.

Donar o destinar parte de las compras con pago anticipado realizadas por a gunos Estados
Miembros y fabricantes de vacunas antipandémicas para asegurar €l acceso a las mismas
por los paises af ectados durante la pandemia.

En caso de pandemia, la Compafiia esta de acuerdo en transferir a menos un 60% de cada
lote de vacunas producido a una reserva internacional antes de su comercializacion.

En el periodo prepandémico, la Compafiia esta de acuerdo en transferir al menos un 40%
de cada lote de vacunas producido a una reserva internacional antes de su comerciali-
zacion.

Desarrollo de vacunas [para algunos Estados Miembros con capacidad potencial de produccion

de vacunas, pero con implicaciones para todos los Estados Miembros]

a)

b)

Ofrecer acceso atecnologias:

i) Licencias libres de regalias para tecnol ogias sujetas a propiedad intelectual .

ii)  Acceso adatos de la aprobacién reglamentaria [datos de ensayos clinicos para re-
gistro] y uso de las mismos.

Transferir tecnologia [concretar € tipo de tecnologias, p. §., plataformas tecnoldgicas o

produccion de vacunas).

Contribuir a financiar las inversiones nacionales para aumentar la capacidad de pro-

duccién de vacunas en |os paises en desarrollo.

24



Anexo A/PIP/IGM/4

Apéndice 4

Mandato basico de los Centros Colaboradores dela OM S de Referencia e
I nvestigacion sobrela Gripe (incluido €l Centro Colaborador dela OM S
sobre Vigilancia, Epidemiologiay Control dela Gripe)

Este documento no ha sido acordado por todos los participantes en el Grupo de Trabagjo Interdiscipli-
nario (IDWG).

Se consideran Centros Colaboradores de laOMS de Referencia e Investigaciéon sobre la Gripe,
como resultado de un procedimiento definido de solicitud ala OMS, los centros de excelencia de
lagripeque:

e Cumplen e mandato bésico de los Centros Colaboradores de la OMS de Referencia e Inves-
tigacién sobre la Gripe (CCRIG de laOMS) expuesto a continuacién. Ello incluye € man-
tenimiento de servicios de |laboratorio con nivel de bioseguridad 2y nivel de bioseguridad 3.

e Trabgjan bajo la coordinacion del Programa Mundia de la Gripe (GIP) delaOMS,'y

¢ Reciben apoyo financiero gubernamental u otro tipo de apoyo financiero no comercial a lar-
go plazo para cumplir el mandato basico de los CCRIG de laOMS.

El mandato basico reflgjalos requisitos minimos; cada centro colaborador de referencia einves
tigacion sobre la gripe puede tener también otras funciones como parte de su mandato tras dis-
cutir el temay llegar a un acuerdo con € GIP.

M andato basico

Todas las muestras clinicas de gripe, virus de vacunas antigripales experimentales y demas virus gri-
pales se distribuiran de conformidad con los Términos y Condiciones Generales para la Transferencia
y el Uso de Muestras (TCG).

A. Funcién de asesoramiento

1 Proporcionar datos y asesoramiento ala OMS sobre |os virus gripales idoneos para fabri-
car vacunas contra los virus estacionales, A(H5N1) o potencialmente pandémicos; parti-
cipar en e desarrollo y puntual disponibilidad de los virus de vacunas antigripales expe-
rimentales. i

2. Informar ala Red Mundia OMS de Vigilancia de |a Gripe (RMVG)" sobre los métodos
de laboratorio para € diagnéstico de la gripe, incluida la adopcion de nuevas técnicas
diagndsticas, lamejorade las préacticas de laboratorio y otras necesidades operativas.

3. Operar como fuente de recursos técnicos disponibles en € plano mundial paralaOMS en
materia de vigilancia sistemética de la gripe y emergencias por gripe, sobre todo ante los
brotes de gripe potencia mente pandémicos.

" Programa Mundial dela Gripe dela OMS http:/www.who.int/csr/disease/influenza/en/

I Red Mundial OMS de Vigilancia de |a Gripe http://www.who.int/csr/disease/influenza/surveillance/en/index.html
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B.

Desemperiio técnico

1 Fortalecimiento dela Red Mundial OM Sde Vigilancia dela Gripe

a)

b)

Mantener y fortalecer la comunicacion activa y la colaboracion con los Centros
Nacionales de la Gripe (CNG)' y otros laboratorios nacionales de la gripe para ase-
gurar que se reciban muestras clinicas y/o virus de dta calidad y que se compartala
informacion mas reciente.

Llevar a cabo actividades de capacitacion y prestar apoyo alos CNG y otros labo-
ratorios nacionales de la gripe, especialmente de |os paises en desarrollo, en mate-
ria de técnicasy aptitudes de laboratorio, incluidos medios diagndsticos, andlisis de
datos, evaluacién de riesgos y otras capacidades esenciales.

Desarrollar, actualizar y producir reactivos diagndsticos de laboratorio para los vi-
rus gripales circulantes y distribuirlos entre los CNG y otros laboratorios naciona-
les de lagripe.

2. Andlisisdelaboratorioy otras actividades conexas

a)
b)

c)
d)

f)

9)

h)

Aidar tanto en cultivos celulares como en huevos embrionados los virus gripales
gue causen o puedan causar infecciones humanas.

Desarrollar y producir en hurones antisueros contra virus gripales representativos
gue causen o puedan causar infecciones humanas.

Realizar andlisis antigénicos y genéticos completos de los virus gripales que causen
0 puedan causar infecciones humanas.

Generar datos para recomendar |os virus vacunaes apropiados para uso mundial,
incluidos datos semestral es sobre |0s virus para vacunas antigripales estacionalesy,
con miras a la preparacion para una pandemia, de forma permanente, |os datos so-
bre vacunas antigripales elaboradas a partir de virus potencia mente pandémicos.
Participar en e desarrollo de virus vacunales experimentales contra la gripe esta-
ciona semestralmente y como preparaci on para una pandemia de gripe.

Realizar pruebas de sensibilidad a los antivirales con las cepas gripales circulantes,
como parte de la vigilancia sistemética, y facilitar los resultados alaOMS a me-
nos dos veces a afio.

Seleccionar, mantener y actuaizar un grupo de virus de referencia de la gripe, in-
cluidos virus estacionales, A(H5N1) y otros virus gripales potencialmente pandé-
micos, asi como |os antisueros correspondientes, si 1os hubiere; actuaizar la dispo-
nibilidad de virus de referencia, y en su caso de los antisueros correspondientes,
paralaOMS, que mantendra una pagina dedicada a ello en su sitio web.

Emprender activamente investigaciones sobre 0s virus gripaes, implicando a los
laboratorios que proporcionen muestras clinicas y/o virus; compartir répidamente
con la OM S | os resultados més importantes parala salud publica.

3. Preparacion y respuesta mundiales ante lagripe

a)

Proporcionar conocimientos técnicos y apoyo de laboratorio, en coordinaciéon con
laOMS, alos Estados Miembros para ayudarles a articular 1a respuesta a los brotes
de gripe, especiamente alos provocados por virus con potencial pandémico.

' Centros Nacional es de |a Gripe designados por |a OM$S http://www.who.int/csr/disease/influenzal/centres/en/index.html
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b)  Ayudar alaOMS aformular normas, recomendaciones y politicas en relacion con
los aspectos més generales de la vigilancia, la respuesta y la preparacion para
lagripe.

C. Comunicacion vy distribucion de virus y/o muestr as clinicas

1

Anadlisisy resultados de laboratorio

a) Proporcionar puntualmente los datos y/o resultados obtenidos a los laborato-
rios/paises de origen que proporcionen muestras clinicas y/o virusy alaOMS.

b) Alertar alaOMSYy al pais de procedencia de las muestras sobre cualquier resultado
inhabitual, especia mente sobre los riesgos de gripe estacional o pandémica que se
deduzcan del andlisis de las muestras.

Secuencias gené&ticas

a) Gripeestaciona
» Incorporar las secuencias disponibles de los genes HA y NA, entre otros, auna
base de datos publica tras cada consulta semestral de la OMS sobre la compo-
sicion de las vacunas, a menos que e laboratorio o pais que proporcione las
muestras ordene o contrario.

b)  VirusA(H5NL1) y otros virus gripal es potencia mente pandémicos
» Incorporar las secuencias disponibles de los genes HA y NA, entre otros, auna
base de datos publica en los 3 meses siguientes a la obtencidn de la secuencia,
amenos que e laboratorio o pais que proporcione las muestras ordene o con-
trario. [Alemania: ¢como sejustifica ese plazo de 3 meses?]

C) Poner a disposicion una lista de aislados/muestras virales analizados pero no apro-
bados para uso publico.

d) (antiguo pérrafo c) Expresar € debido reconocimiento a los laboratorios/paises de
origen de las muestras clinicas y/o virus.

Presentacionesy publicaciones cientificas

a) Implicar activamente a cientificos de |os laboratorios/paises de origen en proyectos
cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras de esos paises y
hacerles participar activamente en la preparacion de manuscritos para presentacio-
nesy publicaciones.

b) Reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucion de
diversos colaboradores, incluidos los laboratorios/paises que proporcionen mues-
tras clinicas, virus o reactivos.

Muestrasclinicasy virusgripales

Compartir muestras clinicas y virus gripales, puntualmente y sin restricciones, con
los laboratorios que trabajen en coordinacién y en colaboracion con € GIP, incluidos:

i) Otros CC de laOMS para andlisis de laboratorio segun lo indicado supra.
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ii)  Otros laboratorios implicados en las actividades especiaizadas coordinadas por
laOMS (p. g ., € proyecto de evaluacion externa de la calidad de laOMS para la
deteccion de virus gripales del subtipo A mediante la técnica de RCP; la actualiza-
cion del cebador de la RCP parala gripe de laOMS) y otras actividades cuya fina-
lidad es fortalecer la vigilancia mundia de la gripe y otros aspectos de la evalua
cion deriesgosy larespuesta ariesgos; asi como un aumento de la capacidad.

iii) Los principales laboratorios reguladores nacionales, en particular la FDA, €
NIBSC y TGA, que participan en & proceso seguido por laOMS para seleccionar
y desarrollar virus vacunales experimentales contra la gripe, asi como en e desa
rrollo de reactivos para medir |a potencia de las vacunas.

5. Los virus para vacunas antigripales experimentales son seleccionados y desarrollados
bajo la coordinacion de laOMS en lo que respecta al desarrollo y produccion de vacunas contra
la gripe estacional, contra el virus A(H5N1) y contra otros virus gripales potencia mente pan-
démicos. Los virus para vacunas antigripal es experimental es comprenden virus salvgesy virus
reagrupados de rgpido crecimiento, incluidos |os preparados mediante genética inversa.

a) Distribuir €l material a los destinatarios oportunos que lo soliciten, incluidos fabri-
cantes de vacunas antigripales, compafias fabricantes de medios diagnésticos, ins-
titutos de investigacion y otros interesados en obtener virus vacunales de la gripe.

b) Informar sobre € estado de la distribucidon a laOMS, que mantendra una lista de
los destinatarios en el sitio web de la Organizacion.

6. Los virus de referencia de la gripe son un grupo de virus seleccionados, mantenidos y
actualizados por los CC de laOMS por ser antigénicay genéticamente representativos de gru-
pos importantes de virus, entre elloslos virus estacionales, € virus A(H5N1) y otros virus gripa
les potencialmente pandémicos. Estos virus se usan a menudo para generar 10s antisueros co-
rrespondientes. Tanto los virus de referencia como |os antisueros correspondientes seran:

a) Distribuidos alos CNG e ingtitutos de investigacion que los soliciten para activida-
des no comerciales, en particular de vigilancia, referencia e investigacion; dicha
distribucion se pondra en conocimiento de los laboratorios/paises que hayan pro-
porcionado las muestras clinicas y/o los virus originales.

7. La distribucién de los virus y muestras clinicas gripales con fines distintos de los arriba
enumerados requerird la aprobacion de los laboratorios/paises que hayan proporcionado las
muestras clinicas y/o los virus originales.
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Apéndice 5

Mandato de los Centros Nacionales de la Gripe

Este documento no ha sido acordado por todos los participantes en el Grupo de Trabgjo Interdiscipli-
nario (IDWG).

Se consideran Centros Nacionales de la Gripe (CNG), con arreglo a un procedimiento definido
delaOMS, loslaboratorios nacionales dela gripe que:

Funcionan como miembros de la Red Mundial OMS de Vigilancia de la Gripe (RMVG)' en
coordinacion con el Programa Mundia de la Gripe (GIP) delaOMS."

Son designados formalmente por € Ministerio de Salud del pais y reconocidos oficiamente
por laOMS; y

Cumplen el mandato establecido paralos CNG.

El mandato reflgja los requisitos minimos exigibles para que un CNG sea miembro delaRMVG
de laOMS; cada CNG puede haber contraido ademas otras obligaciones con su Ministerio de

Salud.

Mandato de los Centros Nacionales de la Gripe como miembros de la Red Mundial OM S de Vi-
gilanciadela Gripe

A. Funcionesbasicas

1

Servir de punto de referencia clave entre laOMS y e pais de origen en todos los temas
relacionados con la vigilancia de los virus de la gripe, € diagnéstico de laboratorio de la
infeccion gripal en e ser humano y el intercambio de muestras clinicas y/o virus de la
gripe conlaOMS.

Participar activamente en las actividades de vigilancia mundia de la gripe emprendidas
por laOMS y mantener una comunicacion y colaboracién activa con otros miembros de
la RMVG, incluidos centros colaboradores de laOMS y otros Centros Nacionales de la
Gripe.

B. Desempefio técnico

Obtener muestras clinicas adecuadas de los pacientes durante todo €l afio, especialmente
en las temporadas de gripe y durante |os brotes epidémicos.
Actuar como punto de acopio de los virus gripales que proporcionen los laboratorios del
pais.
Analizar y expandir |a cobertura de vigilancia de los virus gripales en € pais para mante-
nerlaen €l nivel requerido.
Aidar en cultivos celulares y/o huevos embrionados | os virus gripal es estacionales/

en | as condiciones oportunas de confinamiento en laboratorio.

" hitp://www.who.int/csr/di sease/influenzalsurveill ance/en/index.html

i http://www.who.int/csr/disease/influenzalen/
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Nowo

Llevar a cabo una caracterizacion preliminar paradeterminar € tipo y subtipo de virus.
Conservar las muestras clinicas positivas origina es durante al menos 18 meses a-70 °C.
Prestar asesoramiento y apoyo técnicos a otros |aboratorios de la gripe del pais en cuanto
alalogistica de obtencion y envio de muestras, € diagnostico de laboratorio, la biosegu-
ridad de los laboratorios y otros procedimientos operativos relacionados con la vigilancia
delosvirusdelagripe.

Seleccionar virus gripal es estacional es/ , especialmente |os més representa-
tivos desde € punto de vista geogréfico y, posiblemente, antigénico y genético, para se-
guir caracterizandolos en los Centros Colaboradores de laOMS de Referencia e Investi-
gacion sobre la Gripe (CCRIG).

Comunicacion e intercambio

1

Alertar de inmediato a GIP, OMS, ante la aparicion de brotes inhabituales de gripe u otra
enfermedad de tipo gripal, la deteccion o aisamiento de virus A(H5) u otros virus gripa-
les potencialmente pandémicos en seres humanos, o de virus gripales

que no puedan identificarse facilmente con los reactivos diagndsticos de
la OMS proporcionados através delaRMVG dela OMS.

Informar regularmente al sistema FluNet' de laOMS, cada semana en |as temporadas de
gripe, sobre la magnitud de la actividad gripal en € pais, los datos aportados por la vigi-
lancia virol6gicay demas informacion pertinente de importancia parala salud publica.

Proporcionar alas autoridades nacionales y la poblacién informacién sobre los virus gri-
pales que circulen en € pais.

Al menos dos veces a afo, enviar alos CCRIG de laOMS una seleccién de aislados de
virus gripales estacionales representativos y todos los aislados de virus gripales con los
gue se obtengan titulos bagjos en las pruebas de inhibicion de la hemaglutinacién usando
los reactivos diagnésticos de la OM S proporcionados através de laRMVG:

a) Paralos paises del hemisferio norte, una vez en noviembre y otra vez a principios
de enero.

b) Para los paises del hemisferio sur, unavez en junio y otra vez a mediados de agosto.

C) Para los paises tropicales, segun la actividad gripal, los envios de los aidados vira-
les recientes deberdn hacerse con antelacion suficiente para que se incluyan en la
siguiente recomendacion de la OM S sobre la composicién de la vacuna, ya sea para
el hemisferio norte o parael hemisferio sur; y

d) Para todos los paises, cualquier virus inhabitual debera ser enviado antes de una
semana tras su deteccion.

Enviar alos CCRIG las muestras clinicas y/o los virus de todas las infecciones presun-
tas/confirmadas por A(H5) y otras infecciones gripales potencialmente pandémicas en €l
hombre en € plazo de dos semanas tras la deteccion o aislamiento del virus; adjuntar a
material enviado informacion sobre |os factores temporal es, geogréficos, epidemiol dgicos
y clinicos asociados a las infecciones humanas presuntas/confirmadas, a fin de poner en
marcha de forma permanente y rapida las actividades de evaluacion y respuesta de
laOMS ante d riesgo de pandemia mundial, asi como la preparaciéon para una eventual
pandemia.

" hitp://gamapserver.who.int/Global Atlas’home.asp
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Apéndice 6

Mandato delos L aboratorios de Referenciadela OMSpara el H5

Este documento no ha sido acordado por todos los participantes en el Grupo de Trabgjo Interdiscipli-
nario (IDWG).

Se considera Laboratorio de Referencia dela OMS para el H5, con arreglo a un procedimiento
definido dela OM S, de manera ad hoc,' un laboratorio nacional dela gripe que:

o Satisface los criterios fijados por laOMS para aceptar los resultados positivos de infeccion

por H5 en & ser humano," lo que garantiza que € laboratorio redice un diagnéstico fiable de
lainfeccion por el virus A(H5) en el hombre, y que |os resultados positivos de las pruebas de
deteccion de dicho virus sean aceptados por laOMS como confirmatorios sin necesidad de
verificacion externa en un Centro Colaborador de laOMS (CC) de Referencia e Investiga-
cion sobre la Gripe (CCRIG); y

e Cumple el mandato establecido por la OMS para los laboratorios de referencia para el H5.

Mandato delos L aboratorios de Referenciadela OMSparael H5

A. Funcionesbasicas

1

Realizar diagndésticos de laboratorio precisos de lainfeccion gripal en pacientes para ayu-
dar a articular una respuesta rapida a los brotes, especialmente de los que se sospeche que
estan asociados avirus A(H5) delagripe aviar; y

Ofrecer servicios diagnosticos de laboratorio para €l virus A(H5) a su propio paisy a
otros cuando sea necesario.

B. Desemperiio técnico

1

Prestar asesoramiento a consultorios, hospitales y otros sitios de recogida de muestras
acerca de la obtencion, la conservacion, € embalgie y € envio seguros y adecuados de
muestras clinicas.

Realizar diagndsticos de laboratorio precisos de las muestras recibidas, incluidas pruebas
de tipificacion y subtipificacion de los virus gripaes, especialmente para confirmar los
casos humanos de infeccion por € virus A(H5); y

Proporcionar conocimientos especializados y apoyo de laboratorio en respuesta a los bro-
tes de gripe aviar por virus A(H5).

" LaOMS mantiene unalista actualizada de todos | os laboratorios de referencia para el H5.

i Enlace web a «Criterios».
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C.

Comunicacion e intercambio

1

Informar de inmediato alaOMS'y al laboratorio de origen de los resultados de las prue-
bas diagnésticas de laboratorio, especialmente de la deteccion de virus A(H5) y de cual-
quier otro resultado importante.

Buscar activamente la aprobacion del Ministerio de Salud del |aboratorio de origen para
compartir las muestras clinicas y/o los virus A(H5) con laOMS a fin de caracterizarlos
mejor en el CCRIG delaOMS; y

Aportar a laOMS retroinformacion sobre e uso de los protocolos de diagnostico y los
cebadores por ella recomendados a fin de ayudar a la Organizacion a actualizar las reco-
mendaciones parad diagnéstico de laboratorio.
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M ecanismo de supervision del intercambio devirusy
el acceso equitativo a los beneficios

Este documento no ha sido acordado por todos los participantes en el Grupo de Trabajo Interdiscipli-
nario (IDWG).

Alcance

El Mecanismo de Supervision abarca las funciones de las siguientes partes:
e LasPrimeras Partes. los Estados Proveedores (Centros Nacionales de la Gripe y otros labo-
ratorios designados por €l gobierno),
e Las Segundas Partes, que abarcan los CC dela OMS, los principal es |aboratorios regul adores
publicos esenciales y otros proyectos/programas relacionados con la OMS.
e Terceros

Metas

Vigilar y evaluar laRMVG de laOMS, y velar por gue funcione eficazmente y por que se siga con-
fiando en ella

Objetivos

e Vigilar y evauar la actuacién y eficacia de la Primera'y Segunda Partes de la RMVG con
Terceros

e Vigilary evaluar e cumplimiento por las entidades de laRMV G y por Terceros de los Tér-
minosy Condiciones Generalesy de sus respectivos mandatos

e Vigilar y evaluar € intercambio de beneficios dentro de laRMV G y la aportacién de benefi-
cios por Terceras

e Recomendar las medidas correctivas a adoptar

Principios

Parti ci paci 6n/implicacion de los Estados Miembros
Transparencia

Equidad

Evaluacién objetiva

Independencia

Ausencia de conflictos de intereses
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Opciones para establecer un Mecanismo de Supervision

Opcidn

Pros

Contras

1. AuditoriaInterna
delaOMS + expertos

M ecanismo existente, menos
costoso, puede implementarse

Combinacién de aptitudes mas centrada
en €l presupuesto y el control financiero

independientes de inmediato aprovechando €l y administrativo, naturaleza no
personal experimentado de los programética de | as actividades sobre la
servicios de Auditoria Interna gripe. Sin embargo, estadeficiencia
podria-puede deberiareducirse al
minimo mediante la contribucion de
expertos técnicos adicionales
Posible conflicto de intereses, pues e
objeto de «supervision» es una Red de
lapropiaOMS
2. Comitéde Grupo independiente, Puede ser costoso, pero depende del
supervision _ _ tamario del Cuadro. Dificultades para
independiente formado | Ausenciade conflicto de convocarlo en una situacion urgente,
por expertos intereses y confirmacion de ello
mediante la firma de un Ausencia de un nlcleo permanente para
compromiso preparar una evaluacion de las
necesidades, organizar visitas, redactar
Posibilidad de seleccionar las informesy coordinar los trabajos.
aptitudes deseadas
Mayor rendicién de cuentas
Facilidad paraintroducir
cambiosy flexibilidad
Formas de operar

e Informes anuales sisteméticos basados en € conjunto minimo de datos que deben aportar la
Primera, Segunda y Tercera Partes, que e Mecanismo de Supervision utilizaréd para la vigi-
lancia sistemética

e |nvestigacion de las situaciones claramente anormales identificadas mediante la vigilancia
sistemética o por cualquier otra parte

e El proceso de evaluacion serallevado a cabo por el cuadro supervisor

e Lainformacion sobrelavigilanciay laevaluacion se transmitiraa DG delaOMS, y la deci-
sién sobre las medidas correctivas corresponderdn al DG delaOMS

e El cuadro supervisor elevara un informe anual al Consgjo Ejecutivo y ala Asamblea Mun-

dia delaSaud

Clausulas de sancién

e Por determinar

Mandato del Cuadro Supervisor
e Nombramiento por e DG mediante unaresolucion delaAMS
e Composicion: seis expertos técnicos, uno por cada una de las seis regiones de la OMS.
e Disolucién/revisién del Cuadro de Expertos - por definir
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