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REUNION |NTERGUBERNAMENTAL SOBRE A/PIP/IGM/6
PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA: 19 de noviembre de 2007

INTERCAMBIO DE VIRUS GRIPALES Y ACCESO
A LAS VACUNAS Y OTROS BENEFICIOS
Punto 3 del orden del dia provisional

Intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas
y otros beneficios: Grupo de Trabajo
Interdisciplinario sobre Preparacion

para una Gripe Pandémica

A peticion de la Mision Permanente de Tailandia ante las Naciones Unidas y otras Organizacio-

nes Internacionales en Ginebra, la Directora General tiene el honor de transmitir a la Reunion Intergu-
bernamental la propuesta adjunta.
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ANEXO
PROPUESTA DE TAILANDIA A LA IGM-PIP, 20 A 23 DE NOVIEMBRE DE 2007

Términos y condiciones generales para la transferencia y el uso de material biolégico gripal y
una comparticion de beneficios justa y equitativa
(entre los Estados Miembros y la Secretaria de la OMS)

Preambulo

a) Los Estados Miembros tienen derechos soberanos sobre sus recursos biologicos. (Nota:
Esto significa que los Estados Miembros no deben transferir esos derechos a la Secretaria de
la OMS, aunque deben permitir que la Secretaria de la OMS utilice el material biologico gripal
para determinados fines.)

b)  Es importante que se adopten medidas colectivas para mitigar los riesgos para la salud
publica. (Nota: Esto significa que, como una pandemia de gripe representa un riesgo sanitario
mundial, el intercambio de virus gripales y la comparticion de las vacunas producidas con esos
virus deben hacerse de forma que mitiguen el riesgo mundial como medida colectiva.)

<) Es importante compartir de forma oportuna los virus de la gripe como contribucion a la
evaluacion del riesgo y a la respuesta a dicho riesgo, teniendo presente la necesidad de disponer
de mecanismos internacionales concretos, eficaces, operacionales y transparentes de comparti-
cion justa y equitativa de los beneficios. Por consiguiente, el intercambio de virus de la gripe y
la comparticion de beneficios, y en particular el acceso a las vacunas, tienen que ser considera-
dos conjuntamente y gestionados con arreglo al mismo mecanismo por la misma entidad.
(Nota: Esta clausula reitera y amplia la clausula 2.)

d) Se acuerda que los derechos de propiedad intelectual no impiden ni deben impedir que los
Estados Miembros adopten medidas para proteger la salud publica.

e) Se reconoce que los paises en desarrollo y los paises menos adelantados corren el mayor
riesgo de ser el epicentro de la proxima pandemia de gripe y tienen mayores probabilidades de
estar menos preparados para hacerle frente, dadas las limitaciones de sus capacidades y sus difi-
cultades econdmicas, técnicas, financieras y administrativas. Por consiguiente, la comparticion
justa y equitativa de los beneficios derivados de las vacunas antigripales obtenidas gracias al in-
tercambio oportuno de virus de la gripe tendrd que proporcionar condiciones mas favorables a
los paises en desarrollo y a los paises menos adelantados. (Nota: Este preambulo es importante
para cuando detallemos la comparticion de beneficios.)

Identificacion de las partes

a)  Estos términos y condiciones generales se aplican inicamente a la relacion entre los Esta-
dos Miembros y la Secretaria de la OMS.

b)  Los Estados Miembros incluyen unicamente los miembros de la OMS y estaran represen-
tados por un organismo, unidad u organizacién que sera designada por los Estados Miembros y
que éstos notificaran por escrito a la Secretaria de la OMS.




A/PIP/IGM/6 Anexo

c) La Secretaria de la OMS estara representada por el Director General y/o quienes éste de-
signe. El Director General de la OMS podré designar, anunciandolo publicamente, al Director
General Adjunto, a los Subdirectores Generales o a departamentos o unidades para que actien
en su nombre.

(Nota: Obsérvese que esta identificacion de las partes es muy diferente de la que figura en los
términos y condiciones generales propuestos anteriormente, pues el numero de partes se reduce
a dos. Ademdas, estos términos y condiciones generales no utilizan el término « RMVG» ni men-
cionan los CNG, CC de la OMS, LRHS de la OMS, etc. La omision de estos términos no signifi-
ca un menoscabo ni una reduccion de la importancia de la RMVG y de sus miembros. Su unico
objetivo es la simplicidad y claridad. De hecho, los CNG y los CC y LRHS de la OMS tienen
mandatos bien definidos que pueden ser facilmente adoptados por los Estados Miembros. Si los
CNG y los CC y LRHS de la OMS hacen su papel y desemperian sus funciones tal como estin
establecidas en sus mandatos, la RMVG se vera automaticamente reforzada en su totalidad, sin
necesidad de incluir en estos terminos y condiciones generales el téermino RMVG ni los manda-
tos de estas entidades asociadas a la RMVG.)

3.  Definicion y alcance

a)  Los Estados Miembros acuerdan proporcionar a la Secretaria de la OMS determinados
materiales (por ejemplo, frotis faringeos, nasales, nasofaringeos y de otro tipo; sangre o partes
de ella; aislados de virus y partes de ellos, incluidos los datos y la informacion sobre sus carac-
teristicas genéticas y biologicas, asi como derivados, tales como clones, plasmidos y recombi-
nantes) procedentes de sus ciudadanos (independientemente del lugar donde residan) y acuerdan
asimismo permitir que la Secretaria de la OMS utilice dichos materiales unicamente con fines
de investigacion, desarrollo y produccidon de vacunas antigripales (sean estacionales, interpan-
démicas, potencialmente pandémicas, prepandémicas y/o pandémicas).

b)  Los materiales suministrados por los Estados Miembros a la Secretaria de la OMS en vir-
tud de estos términos y condiciones generales no podran utilizarse para fines distintos, tales co-
mo el diagndstico o la confirmacién de laboratorio, el desarrollo de nuevos métodos y pruebas
de diagnostico o el desarrollo de nuevos antiviricos, a no ser que haya un acuerdo escrito aparte
entre las entidades emisora y receptora.

<) Ademas, estos términos y condiciones generales no son extensivos al uso de otros agentes
o0 patogenos que pueda contener el material, tales como bacterias respiratorias o virus respirato-
rios no gripales. El uso de estos agentes requiere acuerdos escritos aparte.

d)  El material suministrado por los Estados Miembros a la Secretaria de la OMS con otros
fines (por ejemplo, diagnostico y confirmacion de laboratorio) pero que posteriormente sea uti-
lizado en la investigacion, desarrollo y produccién de vacunas antigripales queda automatica-
mente cubierto por estos términos y condiciones generales, aplicandosele todas las condiciones
de éstos.

e) Estos términos y condiciones generales son juridicamente vinculantes para todas las par-
tes involucradas. (Nota: Como en algunos Estados Miembros puede haber leyes que exijan la
firma de un acuerdo de transferencia de material (ATM) para que el material pueda salir del
pais, es necesario que, en virtud de esta disposicion, el Estados Miembros obtenga la autoriza-
cion de los organos pertinentes (por ejemplo, el consejo de ministros o el parlamento) antes de
que pueda aprobar estos términos y condiciones generales en la Asamblea Mundial de la Salud.
En este mismo sentido, en algunos Estados Miembros receptores puede haber leyes que estipu-
len que los organismos genéticamente modificados derivados de los virus (por ejemplo, virus
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obtenidos mediante técnicas de genética inversa) son «agentes peligrosos» («select agentsy')
que no se pueden devolver al Estado Miembro de origen. En tal caso, antes de aprobar los pre-
sentes terminos y condiciones generales en la Asamblea Mundial de la Salud, el Estado Miem-
bro receptor adoptara las medidas necesarias de exencion del cumplimiento de esos requisitos.)

f Todos los anexos son parte integrante de los presentes términos y condiciones generales.
(Nota: Esta clausula reitera los derechos soberanos de los Estados Miembros sobre sus recur-
sos biologicos. Por consiguiente, es necesario que mencionemos claramente que todas las
muestras procedentes de un ciudadano de un Estado Miembro, asi como sus derivados, perte-
necen a dicho Estado Miembro y quedan sujetas a los presentes términos y condiciones genera-
les. Obsérvese que estos términos y condiciones generales no mencionan que las muestras ten-
gan que ser enviadas por un CNG [de hecho, solo hay CNG en 92 Estados Miembros]. Las
muestras enviadas desde un Estado Miembro, sea por un laboratorio o entidad publica o priva-
da o por un individuo, pertenecen al Estado Miembro y estardn sujetas a los presentes términos
y condiciones generales.

Disposiciones generales

a)  Seguridad. Todas las partes velaran por que las transferencias realizadas con arreglo a es-
tos términos y condiciones generales se ajusten en todo momento a las leyes, reglas y reglamen-
tos pertinentes de caracter nacional e internacional sobre la manipulacion, la transferencia segu-
ra y la utilizacion de sustancias infecciosas y microorganismos vivos.

b) Garantia. Se entiende que todo material facilitado en cumplimiento de estos términos y
condiciones generales reviste caracter experimental y puede presentar propiedades peligrosas.
Dicho material se envia al receptor sin que ello implique declaracion alguna ni entrafie ningin
tipo de garantia, expresa o implicita, respecto a su calidad, viabilidad, pureza, comerciabilidad,
idoneidad o adecuacion a un fin determinado, ni respecto al hecho de que su utilizacion no vul-
nere patentes, derechos de autor, marcas comerciales u otros derechos exclusivos.

¢)  Indemnizacion. El receptor del material asumira toda la responsabilidad frente a cual-
quier reclamacion, costo, dafio o gasto resultante de la posesion y utilizacion del material o rela-
cionado con éstas de algin modo. El Estado Miembro no sera responsable de ninguna pérdida,
reclamacion o demanda que pueda derivarse del uso, almacenamiento o eliminacioén del mate-
rial.

d)  Legislacion aplicable. La legislacion aplicable sera

e) Solucion de controversias. Tanto el Estado Miembro como la Secretaria de la OMS pue-
den poner en marcha el proceso de solucion de controversias con respecto a sus respectivas re-
laciones en el marco de estos términos y condiciones generales. Toda controversia que surja a
raiz de estos términos y condiciones generales debera resolverse mediante el mecanismo de su-
pervision que habra establecido la Secretaria de la OMS y habra suscrito el Estado Miembro en
una Asamblea Mundial de la Salud.

! Nota del traductor: Término empleado por la administracion de los Estados Unidos de América.
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Rescision

a)  Cuando una de las partes incumpla sus obligaciones o infrinja cualquier disposicion de
estos términos y condiciones generales y la parte demandante haya enviado un requerimiento
por escrito a la primera, con al menos 30 dias de tiempo, para que repare el incumplimiento o la
infraccidn, y cuando esa reparacion no haya tenido lugar en el mencionado plazo de 30 dias, la
parte demandante tendra derecho a rescindir estos términos y condiciones generales.

b)  En caso de rescision, la Secretaria de la OMS hara inmediatamente lo necesario para inte-
rrumpir cualquier tipo de utilizacion del material, lo que incluye la obtencion de derivados o el
desarrollo de sustancias, procesos o productos a partir de €I, y adoptara las medidas necesarias
para devolver o destruir cualquier remanente del material.

c) La rescision de estos términos y condiciones generales no afectara a los derechos adquiri-
dos ni a las obligaciones contraidas antes de la fecha de rescision efectiva.

d) A los efectos de la rescision de estos términos y condiciones generales, cada Estado
Miembro constituye una parte en ellos.

Avisos

a)  Cualquier aviso o requerimiento que se efectiie en el marco de estos términos y condicio-
nes generales debera formularse por escrito y, salvo cuando se indique lo contrario, enviarse por
correo postal, fax o correo electronico a la direccion de la entidad que cada parte designe. Se
considerara recibido a partir de la fecha de entrega, cuando se trate de correo postal, o a partir
del primer dia laborable tras la confirmacion electronica de la transmision por fax o correo elec-
tronico, cuando el medio utilizado sea uno de éstos.

Duracion del Acuerdo

a)  Estos términos y condiciones generales seguiran vigentes hasta que una Asamblea Mun-
dial de la Salud decida lo contrario.

Incumplimiento

a) Si un receptor ulterior de material procedente de la Secretaria de la OMS incumple estos
términos y condiciones generales, los Estados Partes, individual o colectivamente, y/o la Secre-
taria de la OMS tienen el derecho de negarse a facilitar nuevo material a dicho receptor, cuando
convenga.

Trazabilidad

a)  La Secretaria de la OMS establecera un sistema de trazabilidad y una base de datos co-
nexa para seguir en tiempo real la transferencia y circulacion de material y de productos deriva-
dos (lo que incluye, entre otras cosas: frotis faringeos, nasales, nasofaringeos o de cualquier
otro tipo; sangre o alguno de sus componentes; aislados viricos o alguna de sus partes, lo que
incluye caracteristicas genéticas o biologicas, clones, plasmidos y recombinantes).
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10.

11.

12.

Otras cuestiones

a) A solicitud del Estado Miembro, la Secretaria de la OMS hara lo necesario para devolver
o destruir sin tardanza el material facilitado por el Estado Miembro.

Derechos y obligaciones del Estado Miembro

a)  El Estado Miembro facilitara a la Secretaria de la OMS o a otra entidad designada por
ella material que pueda contener virus de la gripe o alguno de sus componentes, o anticuerpos
contra ellos, tan pronto como sea posible y sin que medie peticion alguna por parte de la Secre-
taria de la OMS. El envio puede acompaiiarse de una carta que inscriba automaticamente esa
entrega de material en el marco de estos términos y condiciones generales.

b) Si hay buenas razones para pensar que la Secretaria de la OMS o cualquiera de las enti-
dades que reciben virus de la gripe o alguno de sus componentes, o anticuerpos contra ellos, in-
cumplen estos términos y condiciones generales, el(los) Estado(s) Miembro(s) interesado(s) tie-
ne(n) el derecho de negarse a facilitar nuevo material a la Secretaria de la OMS o a dicha(s) en-
tidad(es). Ademas, el(los) Estado(s) Miembro(s) interesado(s) puede(n) invocar el mecanismo
de supervision para que se investigue(n) el(los) incidente(s) relacionado(s) con ese incumpli-
miento.

<) El Estado Miembro tiene derecho a acceder, sin cargo, a la informacion relacionada con
virus de la gripe o alguno de sus componentes, o anticuerpos contra ellos, obtenida por la Secre-
taria de la OMS o por cualquiera de las entidades que ulteriormente hayan recibido el virus o
anticuerpo.

d) El Estado Miembro tiene derecho a recibir, sin cargo, todos los resultados de las activida-
des emprendidas en relacion con el material facilitado a la Secretaria de la OMS o a cualquier
entidad designada por ella, lo que incluye virus de la gripe aislados a partir de dicho material e
informacién sobre su secuencia.

e) El Estado Miembro tiene derecho a facilitar, por mecanismos bilaterales o multilaterales,
el material objeto de estos términos y condiciones generales a otra(s) entidad(es) no vincula-
da(s) a la Secretaria de la OMS, siempre y cuando ello no prive a ésta del derecho a recibir idén-
tico material con arreglo a estos términos y condiciones generales.

h El Estado Miembro tiene la obligacion de reforzar su sistema de vigilancia y evaluacion
de riesgos para poder detectar con prontitud y exactitud los brotes de gripe.

g)  El Estado Miembro tiene la obligacion de contribuir al Fondo Mundial para Vacunas
contra la Gripe (GIVF).

Derechos y obligaciones de la Secretaria de la OMS
a) La Secretaria de la OMS tiene el derecho de designar una entidad de dentro o fuera de la
Organizacion para recibir el material de conformidad con estos términos y condiciones genera-

les, siempre que

i) esa designacion se haga por escrito;
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ii) el uso del material sea conforme a estos términos y condiciones generales;

iii)  haya un acuerdo por escrito respecto de cada transaccion de transferencia del mate-
rial o los productos fabricados con él;

iv)  la transaccion de transferencia del material quede registrada en el sistema de se-
guimiento en tiempo real de la Secretaria de la OMS, que sera de acceso publico;

V) el receptor del material acuerde por escrito no transferirlo ulteriormente a ninguna
otra entidad;

vi) el receptor del material acuerde por escrito contribuir al Fondo Mundial para Va-
cunas contra la Gripe (GIVF);

vii) el receptor del material acuerde por escrito participar plenamente en el Plan Mun-
dial para Compartir los Beneficios de las Vacunas contra la Gripe;

viii) el receptor del material acuerde por escrito que no pretenderd ni reivindicard dere-
chos de propiedad intelectual u otros derechos respecto de las sustancias, procesos, pro-
ductos - incluidas las vacunas -, antivirales, medios de diagnostico y cualesquiera otras
invenciones derivadas del material, elaboradas mediante su uso, o que lo contengan y/o
incorporen.

b) Si un receptor del material de la Secretaria de la OMS desea transferirlo ulteriormente a
terceros, la Secretaria de la OMS velara por la aplicacion de estos términos y condiciones gene-
rales, y esa transferencia ulterior requerira la autorizacion previa de la Secretaria de la OMS y se
considerara «ejecutada por la Secretaria de la OMS».

c) La Secretaria de la OMS vy el receptor del material por conducto de la Secretaria de
la OMS tiene derecho a publicar datos sobre la secuencia de los virus, obtenidos del Estado
Miembro de conformidad con estos términos y condiciones generales en una base de datos de
dominio publico, siempre que

i) la Secretaria de la OMS indique claramente en la publicacion prevista que la mis-
ma esta amparada por estos términos y condiciones generales, y que el uso de los datos
publicados sera conforme a ellos;

if)  en la publicacion prevista se reconozca debidamente al Estado Miembro;
iii)  se comunique por escrito al Estado Miembro la intencion de hacer esa publicacion;
iv) el Estado Miembro o los Estados Miembros no pongan objeciones a la publicacion
prevista en un plazo de 14 dias contados a partir de la recepcion de la mencionada comu-
nicacion por escrito.

d)  La Secretaria de la OMS y el receptor del material por conducto de la Secretaria de

la OMS tienen derecho a presentar, publicar o divulgar de cualquier otra manera los resultados
cientificos generados a partir del material siempre que
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13.

i) la Secretaria de la OMS indique claramente en la presentacion, publicacion o di-
vulgacion que las mismas estan amparadas por estos términos y condiciones generales;

ii) el Estado Miembro y sus cientificos y/o investigadores sean debidamente reconoci-
dos o incluidos como coautores en conformidad con las directrices sobre autoria y agra-
decimientos estipuladas en los Requisitos de uniformidad para manuscritos presentados a
revistas biomédicas;

iii)  se comunique por escrito al Estado Miembro la intencién de proceder a esa presen-
tacion, publicacion o divulgacion;

iv) el Estado Miembro o los Estados Miembros no pongan objeciones a la presenta-
cion, publicacion o difusion previstas en un plazo de 14 dias contados a partir de la recep-
cion de la mencionada comunicacion por escrito.

e) Si el material proporcionado a la Secretaria de la OMS por el Estado Miembro ha dado
origen a un producto o productos (p. €j., virus para vacunas experimentales, virus de siembra)
que se puedan usar para producir una vacuna antigripal, la Secretaria de la OMS tiene la obliga-
cion de obtener del receptor del material un acuerdo por escrito en el sentido de que los fabri-
cantes de la vacuna o el producto acuerdan por escrito contribuir al GIVF y al Plan Mundial.

h La Secretaria de la OMS tiene la obligacion de establecer, dentro de los 180 dias
siguientes a la aprobacion de estos términos y condiciones generales por la Asamblea Mundial
de la Salud, un sistema de seguimiento en tiempo real del material proporcionado con arreglo
a estos términos y obligaciones generales y de los derivados y productos fabricados con ese ma-
terial.

g)  La Secretaria de la OMS tiene la obligacion de poner en marcha, junto con los Estados
Miembros, el GIVF y el Plan Mundial.

h)  La Secretaria de la OMS tiene la obligacion de establecer, dentro de los 180 dias
siguientes a la aprobacion de estos términos y condiciones generales por la Asamblea Mundial
de la Salud, un sistema electronico para que los acuerdos de transferencia de material concerta-
dos entre la Secretaria de la OMS y los receptores del material estén a disposicion del publico y
se pueda tener acceso a ellos en un plazo de tres dias a partir de la ejecucion de los acuerdos.

i) La Secretaria de la OMS tiene la obligacion de responder a las consultas y solicitudes de
los Estados Miembros segun se estipula en estos términos y condiciones generales.

Mecanismo de supervision
a)  La Secretaria de la OMS, con la adecuada participacion de los Estados Miembros, pro-
pondré a la Asamblea Mundial de la Salud, para su consideracion y aprobacion, un meca-

nismo de supervision.

b)  La Secretaria de la OMS facilitara la labor del mecanismo de supervision.

Anexo I: Fondo Mundial para Vacunas contra la Gripe (GIVF)
Anexo II: Plan Mundial para Compartir los Beneficios de las Vacunas contra la Gripe
Anexo III: Mecanismo de supervision
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Anexo I: Fondo Mundial para Vacunas contra la Gripe

El Fondo Mundial para Vacunas contra la Gripe es un fondo creado especificamente para garan-
tizar que haya suficientes recursos financieros para aplicar estos términos y condiciones generales y
velar asi por que se compartan de forma oportuna virus de la gripe o partes de virus, y anticuerpos
contra esos virus, a fin de que las vacunas contra la gripe se produzcan y distribuyan de forma justa y
equitativa, en el marco de una accion global conjunta destinada a mitigar el riesgo de una pandemia de

gripe.
El Fondo se constituye con:

- las contribuciones sefnaladas anuales de los Estados Miembros;

- las contribuciones sefialadas anuales de los fabricantes de vacunas contra la gripe;

- las contribuciones voluntarias de particulares o entidades (excepto entidades relacionadas
con el tabaco).

Contribuciones seinaladas anuales de los Estados Miembros

Todos los Estados Miembros pagardn una contribucion anual que estara en funcion de su creci-
miento econdomico y del nimero de habitantes que tengan. Los Estados Miembros se dividen en
10 deciles de acuerdo con el producto interior bruto por habitante. La cuantia de la contribucion de los
Estados Miembros al Fondo se calcula de la siguiente manera:

1" decil = decil mas bajo Contribucion = US$ 0,6 por nimero de habitantes
2° decil Contribucion = US$ 0,7 por nimero de habitantes
3 decil Contribucion = USS$ 0,8 por numero de habitantes
4° decil Contribucion = USS$ 0,9 por numero de habitantes
5° decil Contribucion = USS$ 1,0 por numero de habitantes
6° decil Contribucion = US$ 1,1 por nimero de habitantes
7° decil Contribucion = USS$ 1,2 por numero de habitantes
8° decil Contribucion = USS$ 1,3 por numero de habitantes
9° decil Contribucion = USS$ 1,4 por numero de habitantes
10° decil = decil mas alto Contribucion = USS$ 1,5 por numero de habitantes

Contribuciones sefialadas anuales de los fabricantes de vacunas contra la gripe

Las contribuciones de los fabricantes de vacunas contra la gripe que han accedido a hacer con-
tribuciones al Fondo se fijaran a razon de US$ 0,20 por nimero de dosis de vacunas contra la gripe
que fabriquen cada afio.

Gestion del Fondo

La gestion del Fondo estara a cargo de un consejo integrado por 11 miembros. Seis de ellos
seran elegidos por el Consejo Ejecutivo de la OMS entre los candidatos presentados por los Estados
Miembros. Esas seis personas representaran a las seis regiones de la Organizacion. Los otros cinco
miembros seran elegidos por los propios candidatos propuestos por los fabricantes de vacunas contra
la gripe. Los 11 miembros del Fondo designaran a un presidente y un secretario. El presidente del
consejo sera uno de los seis miembros que representan a los Estados Miembros. El mandato de los
miembros del consejo es de dos afios y puede ser renovado. La Secretaria de la OMS facilitara la la-
bor del consejo.

10
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Anexo II: Plan Mundial para Compartir los Beneficios de las Vacunas contra la Gripe

El Fondo Mundial para Vacunas contra la Gripe se utilizara en el marco del Plan Mundial para
Compartir los Beneficios de las Vacunas contra la Gripe con el fin de:

1)  garantizar la reserva del 20% de la capacidad mundial de produccion de vacunas contra la
gripe para una situacion de pandemia, mediante la concertacion de un acuerdo de adquisicion
anticipada con los fabricantes de vacunas y los gobiernos que hayan reservado esa capacidad
con los fabricantes de vacunas;

2)  mejorar y facilitar la transferencia de tecnologia relacionada con la produccion de vacu-
nas contra la gripe entre los paises en desarrollo;

3)  pagar los derechos de licencia correspondientes a la transferencia de tecnologia de fabri-
cacion de vacunas contra la gripe a los paises en desarrollo, cuyo importe se negociara previa-
mente.

Calculo del importe de los derechos de licencia para la transferencia de tecnologia
Tecnologia basada en el uso de huevos

La cuantia total de X (pagadera para un periodo de tres a cinco afios, en funcion del tiempo que
dure el disefio, la construccion y la validacion de las plantas de vacunas contra la gripe) correspon-
diente a los derechos de licencia para la transferencia de tecnologia se determinara fijando un valor de
X que se ajuste a la siguiente condicion:

«X + costo de inversion de una nueva planta de vacunas contra la gripe (con una capacidad de
produccion de 10 millones de dosis al afio) se veran totalmente amortizados en un periodo de 10 afios
con los margenes (beneficios) generados por las vacunas producidas una vez funcione la planta a ple-
no rendimiento y vendidas a un precio inferior en un 50% al precio medio de mercado de las cinco
marcas principales de vacunas similares en el pais de que se trate.»

Tecnologia basada en el uso de células

La cuantia total de X (pagadera para un periodo de tres a cinco afios, en funcion del tiempo que
dure el diseflo, la construccion y la validacion de las plantas de vacunas contra la gripe) correspon-
diente al derecho de licencia para la transferencia de tecnologia se determinara fijando un valor de X
que se ajuste a la siguiente condicion:

«X + costo de inversion de una nueva planta de vacunas contra la gripe (con una capacidad de
produccion de 10 millones de dosis al afio) se veran totalmente amortizados en un periodo de 30 afios
con los margenes (beneficios) generados por las vacunas producidas una vez funcione la planta a ple-
no rendimiento y vendidas a un precio inferior en un 50% al precio medio de mercado de las tres mar-
cas principales de vacunas similares en el pais de que se trate.»
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A/PIP/IGM/6 Anexo

Anexo IIl: Mecanismo de supervision

La Asamblea Mundial de la Salud ha de crear un consejo de supervision compuesto de 24
miembros (cuatro de cada region de la OMS, con una representacion equilibrada de paises afectados y
no afectados por los actuales brotes de gripe aviar y de paises con un crecimiento econémico fuerte
yun crecimiento econdmico débil). El presidente, el vicepresidente y el secretario seran elegidos entre
los propios miembros del consejo. Al principio, una tercera parte de los miembros tendra un mandato
de un afio; otra tercera parte, un mandato de dos afios, y otra tercera parte, un mandato de tres afios.
La determinacion de la duracion del mandato de los miembros del consejo en la etapa inicial se hara
mediante sorteo. Las regiones de la OMS cuyos miembros en el consejo hayan concluido su mandato
tendran derecho a someter nuevos candidatos a la aprobacion de la Asamblea Mundial de la Salud. El
mandato de los nuevos miembros designados sera de tres afios.

El consejo tendra las siguientes funciones:

1. Crear un mecanismo por el que los Estados Miembros puedan alegar la falta de coheren-
cia en la aplicacion de estos términos y condiciones generales.

2. Establecer un sistema de supervision y un mecanismo de auditoria interna para la aplica-
cion de estos términos y condiciones generales, realizandose las auditorias al menos cada dos
aflos.

3. Pedir a la Secretaria de la OMS un informe sobre la aplicacion concreta de estos términos
y condiciones generales y sobre las dificultades que ésta plantea, segin sea necesario.

4. Organizar la investigacion de denuncias o irregularidades relacionadas con la aplicacion
de estos términos y condiciones generales.

5. Formular recomendaciones para mejorar las iniciativas colectivas destinadas a intercam-
biar virus de la gripe y aumentar los beneficios resultantes de ello.

6. Informar anualmente a la Asamblea Mundial de la Salud sobre el cumplimiento de sus
funciones.
7. Desempenar otras funciones que le encomiende la Asamblea Mundial de la Salud.
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