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Las Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias,

1. Reconociendo que la Organizacion Mundial de la Salud desempefia una funcion fundamental en
el fortalecimiento de la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, al ser la autoridad di-
rectiva y coordinadora de la accion sanitaria internacional,

2. Recordando la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud, en la que se declara que el
goce del grado méaximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser
humano sin distincion de raza, religién, ideologia politica o condicién econémica o social,

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

4, Observando con preocupacién que la pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19) puso
de manifiesto la existencia de graves deficiencias en la preparacién a escala nacional y mundial para la
prevencion, deteccién y respuesta oportunas y eficaces a las emergencias sanitarias,

5. Profundamente preocupadas por las acusadas inequidades a escala nacional e internacional que
dificultaron el acceso oportuno y equitativo a los productos médicos y otros productos relacionados con
la pandemia de COVID-19, en particular vacunas, suministros de oxigeno, equipo de proteccion perso-
nal, pruebas diagndsticas y tratamientos,

6. Reconociendo la funcién crucial de los enfoques que abarcan a todo el gobierno y a toda la socie-
dad a escala nacional y comunitaria, asi como la importancia de la colaboracién y coordinacion interna-
cionales, regionales y entre regiones y de la solidaridad mundial para lograr mejoras sostenibles en la
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias,

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

8. Reafirmando la importancia de la colaboracién multisectorial a escala nacional, regional e inter-
nacional para: salvaguardar la salud humana; detectar y prevenir las amenazas para la salud en la interfaz
entre los animales y los seres humanos, el salto zoondtico y las mutaciones; y equilibrar y optimizar de
manera sostenible la salud de las personas, los animales y los ecosistemas en el marco del principio de
«Una sola salud»,

9. Reiterando la necesidad de trabajar en pos del fomento y el fortalecimiento de sistemas de salud
resilientes, con trabajadores de la salud y asistenciales calificados y formados, a fin de promover la
cobertura sanitaria universal y adoptar un enfoque equitativo para mitigar el riesgo de que las pandemias
agraven las inequidades existentes en el acceso a los servicios de salud,

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

11. Recalcando la importancia de promover el intercambio temprano, seguro, transparente y rapido
de muestras y datos sobre secuencias genéticas de patdgenos con potencial pandémico, asi como la
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participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de ello, teniendo en cuenta las leyes, los
reglamentos, las obligaciones y los marcos nacionales e internacionales pertinentes, incluidos el Regla-
mento Sanitario Internacional, el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Nagoya
sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se De-
riven de su Utilizacion, y el Marco de Preparacidn para una Gripe Pandémica, y conscientes tambiéen de
la labor emprendida en otros ambitos pertinentes y por otras entidades de las Naciones Unidas y orga-
nizaciones u organismos multilaterales,

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

13.  Tomando nota de la adopcidn de la declaraci6n politica de la reunién de alto nivel de la Asamblea
General de las Naciones Unidas sobre prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, durante
el septuagésimo octavo periodo de sesiones de la Asamblea General de las Naciones Unidas, en la que
se afirma la necesidad de priorizar la equidad y el respeto de los derechos humanos y reforzar las capa-
cidades de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias,

Han acordado lo siguiente:
Capitulo I.  Introduccion

Articulo 1.  Términos empleados

A los efectos del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias:

a)  «secuencias genéticas»: orden en que aparecen los nucle6tidos en una molécula de ADN
0 ARN. Las secuencias genéticas contienen la informacion genética que determina las caracteris-
ticas bioldgicas de un organismo o virus;

b)  «gendmica»: estudio de la totalidad o de parte de la informacion de las secuencias genéticas
0 epigenéticas de los organismos, por el que se trata de entender la estructura y la funcién de
dichas secuencias y de los productos biolégicos derivados. En el ambito de la salud, la genémica
se ocupa de examinar los mecanismos moleculares y la interaccion que se produce en una enfer-
medad entre dicha informacién molecular, las intervenciones de salud y los factores ambientales;

C) «infodemia»: exceso de informacion, informacion falsa o engafiosa en entornos digitales y
fisicos durante un brote epidémico. Causa confusion y lleva a adoptar comportamientos de riesgo
gue pueden dafar la salud. También provoca desconfianza en las autoridades de salud y socava
las medidas sociales y de salud publica;

d)  «principio de ‘Una sola salud’»: principio integrado y unificador que tiene como objetivo
equilibrar y optimizar de manera sostenible la salud de las personas, los animales y los ecosiste-
mas. En dicho principio se reconoce que la salud de los seres humanos, los animales domésticos
y silvestres, las plantas y el medio ambiente en general (incluidos los ecosistemas) guardan una
estrecha relacion y son interdependientes. Mediante este principio se moviliza a multiples secto-
res, disciplinas y comunidades en diferentes niveles de la sociedad para que trabajen juntos con
el fin de fomentar el bienestar y hacer frente a las amenazas para la salud y los ecosistemas, al
tiempo que se aborda la necesidad colectiva de agua, energia y aire limpios y alimentos inocuos
y nutritivos, se actta contra el cambio climatico y se contribuye al desarrollo sostenible;
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e) «pandemiax»: propagacion mundial de un patégeno o una variante que infecta a poblaciones
humanas con inmunidad limitada o nula mediante una transmisibilidad sostenida y elevada de
persona a persona, lo que sobrecarga los sistemas de salud con una morbilidad grave y una mor-
talidad elevada y causa trastornos sociales y econémicos, y cuyo control requiere una colabora-
cién y coordinacion eficaces a escala nacional y mundial;

f) «productos relacionados con las pandemias»: productos necesarios para la prevencion, pre-
paracion y respuesta frente a pandemias, que pueden incluir, entre otros, pruebas diagnosticas,
tratamientos, medicamentos, vacunas, equipos de proteccién personal, jeringuillas y oxigeno;

g)  «Parte»: Estado u organizacion de integracion econdmica regional que ha consentido en
someterse a las obligaciones establecidas en el presente Acuerdo de conformidad con sus dispo-
siciones y en el que el presente Acuerdo esta en vigor;

h)  «patdgeno con potencial pandémico»: todo patdégeno del que se ha determinado que infecta
a los seres humanos, que puede ser muy transmisible y propagarse de forma amplia y descontro-
lada en las poblaciones humanas, y que es muy virulento, por lo que es probable que cause mor-
bilidad y/o mortalidad considerables en los seres humanos;

i) «personas en situacion de vulnerabilidad»: personas, grupos o comunidades que en un con-
texto de pandemia estan expuestos a un riesgo desproporcionadamente mayor de infeccion, situa-
cion grave, enfermedad o mortalidad, incluida la vulnerabilidad debida a discriminacion por mo-
tivos de raza, color, sexo, idioma, religion, opinion politica o de cualquier otra indole, origen
nacional o social, patrimonio, nacimiento o cualquier otra condicion;

i) «receptor»: todo destinatario de Material de la OMS de Acceso a los Patdgenos y Partici-
pacion en los Beneficios (Material PABS de la OMS) procedente de la red de laboratorios coor-
dinada por la OMS, como fabricantes de vacunas, pruebas diagndsticas, productos farmacéuticos
y otros productos de interés para la preparacion, preparacion y respuesta frente a pandemias, asi
como empresas de biotecnologia, instituciones de investigacion e instituciones académicas. Todo
fabricante que suscriba contratos o acuerdos formales con receptores o laboratorios de la red coor-
dinada por la OMS con el propdsito de utilizar el Material PABS de la OMS en nombre del fabri-
cante a efectos de comercializacion, uso publico o aprobacidn regulatoria de vacunas, pruebas
diagndsticas o productos farmacéuticos de ese fabricante también serd considerado receptor a los
efectos del presente Acuerdo;

k) «cobertura sanitaria universal»: modalidad de cobertura segun la cual todas las personas
pueden acceder a todos los distintos servicios de salud de calidad que necesiten, cuando y donde
los necesiten, sin sufrir dificultades econdmicas. Abarca toda la gama de servicios de salud esen-
ciales, desde la promocién de la salud hasta la prevencion, el tratamiento, la rehabilitacion y los
cuidados paliativos;

)] «red de laboratorios coordinada por la OMS»: red internacional de laboratorios, coordinada
por la OMS, que lleva a cabo actividades de vigilancia de patégenos con potencial pandémico
durante todo el afio, evaluando el riesgo de patdgenos emergentes con potencial pandémico y
ayudando en las medidas de preparacion frente a pandemias; y

m)  «Material PABS de la OMS»: patdgeno con potencial pandémico, tal como se define en el
presente documento, y los datos sobre las secuencias genéticas de dichos patégenos con potencial
pandémico.
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Articulo 2.  Objetivo y alcance

1. El objetivo del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, que se rige por la equidad, el derecho a la
salud y los principios y enfoques establecidos en el presente documento, es la prevencion, preparacion
y respuesta frente a pandemias, a fin de abordar de forma integral y eficaz las deficiencias y los desafios
sistémicos que existen en dichos &mbitos, a escala nacional, regional e internacional.

2. Para alcanzar su objetivo, el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias es aplicable en todo momento.

Articulo 3.  Principios y enfoques generales

Para lograr el objetivo del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y aplicar sus disposiciones, las
Partes se regiran, entre otras cosas, por los principios y enfoques generales que se enuncian a continuacion.

1. Respeto de los derechos humanos — La aplicacion del presente Acuerdo se hara con respeto
pleno de la dignidad, los derechos humanos y las libertades fundamentales de las personas.

2. Soberania — De conformidad con la Carta de las Naciones Unidas y los principios generales del
derecho internacional, los Estados tienen el derecho soberano de legislar y aplicar leyes en cumplimiento
de sus politicas de salud.

3. Equidad — La equidad es un elemento central de la prevencion, preparacion y respuesta frente a
pandemias, tanto a escala nacional dentro de los Estados, como a escala internacional entre Estados.
Requiere, entre otras cosas, medidas especificas para proteger a las personas en situacion de vulnerabi-
lidad. La equidad incluye el acceso sin trabas, justo, equitativo y oportuno a productos y servicios rela-
cionados con las pandemias que sean seguros, eficaces, de calidad y asequibles, asi como a la informa-
cion, a las tecnologias relacionadas con las pandemias y a la proteccion social.

4. Responsabilidad — Los gobiernos tienen responsabilidad en la salud de sus pueblos, y para que
la prevencién, preparacion y respuesta frente a pandemias sean eficaces se requiere accién colectiva a
escala mundial.

5. Reconocimiento de los diferentes niveles de capacidad — El nivel de las capacidades en materia
de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias varia de un pais a otro, lo que representa un
peligro comun, de modo que es necesario apoyar a los paises con necesidades en materia de capacidad,
dentro de los medios y recursos disponibles.

6. Solidaridad — Colaboracién, coordinacion y cooperacion eficaces a escala nacional, internacio-
nal, multilateral, bilateral y multisectorial a fin de lograr el interés comin de construir un mundo mas
seguro, mas justo, mas equitativo y mejor preparado para la prevencion, respuesta y recuperacion frente
a pandemias.

7. Transparencia — La prevencion, preparacién y respuesta eficaces frente a pandemias dependen
de la puesta en comun, accesibilidad y divulgacion transparentes, abiertas y oportunas de informacion
precisa, datos y otros elementos pertinentes que puedan salir a la luz, para la evaluacién de riesgos, las
medidas de prevencion y control, y la investigacion y desarrollo de productos y servicios relacionados
con las pandemias, incluidos informes sobre ingresos por ventas, precios, unidades vendidas, costos de
comercializacién y subvenciones e incentivos, de manera compatible con las normas, los reglamentos y
las leyes nacionales, regionales e internacionales sobre privacidad y proteccion de datos.

8. Rendicion de cuentas — Los Estados deben rendir cuentas con respecto al fortalecimiento y el
mantenimiento de las capacidades y las funciones de salud publica de sus sistemas de salud a fin de
proporcionar medidas sociales y de salud publica adecuadas mediante la adopcién y aplicacion de
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medidas legislativas, ejecutivas, administrativas y de otro tipo para la prevencion, preparacion y res-
puesta justas, equitativas, eficaces y oportunas frente a pandemias. Los Estados deben rendir cuentas
con respecto a la adopcién de medidas especificas para proteger a las personas en situacion de vulnera-
bilidad.

9. Inclusion — La colaboracion plena y activa con las comunidades y las partes interesadas pertinen-
tes y su participacion a todos los niveles, de conformidad con las directrices, normas y reglamentos
internacionales y nacionales pertinentes y aplicables, incluidos los relacionados con los conflictos de
intereses, son esenciales para movilizar el capital social, los recursos y la adhesion a las medidas sociales
y de salud publica, y para generar confianza en los gobiernos y los asociados que respaldan la preven-
cion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

10. Cienciay evidencia — La prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, asi como las
decisiones sobre salud publica y la elaboracién de planes, deben fundamentarse y basarse en los mejores
conocimientos cientificos y evidencias disponibles.

11. Proporcionalidad — Las decisiones de salud pablica para la prevencién, preparacion y respuesta
frente a pandemias deben ser proporcionadas, de manera coherente con el articulo 2 del Reglamento
Sanitario Internacional.

12. Privacidad, proteccion de datos y confidencialidad — La aplicacion del presente Acuerdo se
hara con respeto al derecho a la privacidad, incluso en la forma en que ese derecho se reconoce en la
legislacion internacional, y se ajustard a las leyes nacionales y las obligaciones internacionales de cada
Parte en relacion con la confidencialidad, la privacidad y la proteccion de datos, seglin proceda.

Capitulo Il1. EI mundo unido con equidad: Lograr la equidad en, paray a traveés de
la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias

Articulo 4. Prevencion de pandemias y vigilancia de la salud publica

1. Las Partes cooperaran entre si, en contextos bilaterales, regionales y multilaterales, en el desarro-
llo y fortalecimiento de las capacidades de prevencidn de pandemias y vigilancia de la salud publica.

2. Las Partes deberian adoptar medidas para fortalecer la interoperabilidad multisectorial y coordi-
nada de los datos y apoyar la adopcion de normas internacionales pertinentes en materia de datos en el
desarrollo de las capacidades de prevencion de pandemias y vigilancia de la salud publica, prestando
especial atencion al fortalecimiento de las capacidades de los paises en desarrollo.

3. Las Partes cooperaran, con el apoyo de la Secretaria de la OMS, para fortalecer y mantener las
capacidades en materia de laboratorios de salud publica y de diagnostico, sobre todo en lo que respecta
a la capacidad para realizar secuenciaciones genéticas, la utilizacion de la ciencia de datos a fin de eva-
luar los riesgos de los patdgenos detectados y manejar con seguridad muestras que contienen patdgenos,
y el uso de las herramientas digitales conexas.

4, Cada Parte elaborard, fortalecera, aplicard, actualizara periédicamente y revisara planes naciona-
les multisectoriales integrales de prevencion de pandemias y vigilancia de la salud publica, que sean
compatibles con el Reglamento Sanitario Internacional y apoyen su aplicacién efectiva. Con ese fin,
cada Parte, con arreglo a su capacidad:

a)  desarrollarg, fortalecera y mantendra la capacidad para: i) detectar, determinar y caracterizar
patégenos que presenten riesgos significativos; y ii) llevara a cabo evaluaciones del riesgo de esos
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patdgenos y enfermedades transmitidas por vectores para evitar que se propaguen en las poblaciones
humanas y animales y causen enfermedades graves que provoquen situaciones de pandemia,

b) intensificara los esfuerzos para garantizar el acceso al agua potable, el saneamiento y la
higiene, en particular en los entornos de dificil acceso de su territorio;

C) garantizara la puesta en practica de medidas efectivas de prevencién y control de infeccio-
nes aplicando, en la medida de lo posible, las normas y directrices internacionales aplicables;

d) intensificara los esfuerzos para garantizar la correcta gestion de los desechos de los esta-
blecimientos de salud y exigira a las instituciones de atencion de salud que tengan en vigor un
programa de prevencion y control de infecciones que se actualice periddicamente;

e) reforzard las medidas de prevencion de enfermedades animales y vigilard y mitigara los
factores ambientales asociados al riesgo de salto y de salto inverso de enfermedades zoonéticas;

f) reforzaréa la bioseguridad y la bioproteccion de los laboratorios, en particular en las insta-
laciones donde se lleven a cabo investigaciones, a fin de evitar la exposicion accidental, el uso
indebido o la liberacién involuntaria de patdgenos en los laboratorios mediante capacitacion y
practicas en materia de bioproteccion, la regulacion del acceso a lugares sensibles, y el refuerzo
de la seguridad del transporte y la transferencia transfronteriza, de conformidad con las reglas y
normas aplicables; y

9) adoptard medidas para prevenir brotes debidos a patdgenos resistentes a los agentes anti-
microbianos y, de conformidad con el contexto nacional, elaborara y aplicara un plan de accion
nacional basado en el principio de «Una sola salud» que incluya un componente relativo a la
resistencia a los antimicrobianos.

5. Cada Parte desarrollara, reforzard y mantendra la capacidad para llevar a cabo una vigilancia
integrada de la salud publica, en particular en lo que respecta a las enfermedades infecciosas en los seres
humanos y los animales que presenten riesgos significativos de salto de enfermedades zoonéticas.

Articulo 5. «Una sola salud»

1. Las Partes se comprometen a promover y aplicar un principio de «Una sola salud» para la pre-
vencion, la preparacion y la respuesta frente a pandemias de manera coherente, integrada, coordinada y
colaborativa entre todos los actores pertinentes, valiendose para ello de la legislacion nacional y de
conformidad con esta.

2. Las Partes promoveran y potenciaran las sinergias entre la colaboracién multisectorial y transdis-
ciplinaria a nivel nacional y la cooperacion a nivel internacional, a fin de detectar y llevar a cabo las
evaluaciones de los riesgos en la interfaz entre los ecosistemas humano, animal y medioambiental, re-
conociendo al mismo tiempo su interdependencia, y con la participacion en los beneficios que proceda,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 12 del presente documento.

3. Las Partes se comprometen a determinar y abordar los factores que desencadenan las pandemias y
la aparicion y reaparicion de enfermedades en la interfaz entre los seres humanos, los animales y el medio
ambiente mediante la determinacion de intervenciones y su integracion en los planes pertinentes de pre-
vencion y preparacion frente a pandemias y, cuando proceda, de conformidad con la legislacion y la
capacidad nacionales, mediante el fortalecimiento de las sinergias con otros instrumentos pertinentes.
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4. Cada Parte, de acuerdo con el contexto nacional y en la medida en que sea necesario, protegera
la salud de las personas, los animales y las plantas:

a) Ilevando a cabo actuaciones basadas en conocimientos cientificos, que incluyan, pero no
se limiten a: la mejora de las medidas de prevencion y control de infecciones; la investigacion y
el desarrollo de antimicrobianos; el acceso a los antimicrobianos y la optimizacion de su uso; y la
armonizacion de la vigilancia con miras a prevenir y reducir el riesgo de pandemias y estar pre-
parados frente a ellas;

b) impulsando y poniendo en practica medidas en los &mbitos nacional y comunitario que
incluyan enfoques que abarquen a todo el gobierno y a toda la sociedad para controlar los brotes
zoondticos, en particular mediante la implicacion de las comunidades en la vigilancia para detec-
tar brotes zoonéticos;

C) teniendo en cuenta el principio de «Una sola salud» para obtener evidencias cientificas,
incluidas las relacionadas con las ciencias sociales y del comportamiento y con la comunicacién
de riesgos y la participacion de la comunidad; y

d) promoviendo o estableciendo los programas conjuntos de capacitacion y formacion conti-
nua basados en el principio de «Una sola salud» para el personal dedicado a la salud humana,
animal y ambiental necesarios para desarrollar competencias, capacidades y aptitudes comple-
mentarias que permitan prevenir, detectar, controlar y responder a las amenazas para la salud
derivadas de las pandemias.

5. Las Partes se comprometen a elaborar, en el marco de las instituciones pertinentes, normas y
directrices internacionales para prevenir las enfermedades zoonéticas.

6. De conformidad con el articulo 21 del presente documento, la Conferencia de las Partes elaborara
modalidades adecuadas para acometer las medidas enunciadas en los articulos 4 y 5 del presente
Acuerdo.

7. Las Partes, de conformidad con el articulo 16 del presente documento, estableceran e implemen-
taran o reforzaran, segln proceda, canales bilaterales, regionales y subregionales y otros canales multi-
laterales a fin de mejorar el apoyo, la asistencia y la cooperacion en materia financiera y técnica, en
particular con respecto a los paises en desarrollo, con miras a reforzar los sistemas de vigilancia y la
capacidad de los laboratorios en relacion con la promocidon y aplicacion del principio de «Una sola
salud» a nivel nacional.

Articulo 6.  Preparacion, disposicion operativa y resiliencia

1. Cada Parte seguira reforzando su sistema de salud, en particular la atencion primaria de salud, en
pro de una prevencion, preparacion y respuesta sostenibles frente a las pandemias, teniendo en cuenta
la necesidad de equidad y resiliencia, con miras a alcanzar de manera progresiva la cobertura sanitaria
universal.

2. Cada Parte, de conformidad con la legislacion aplicable, incluido, cuando proceda, el Reglamento
Sanitario Internacional, adoptara politicas, estrategias y/o medidas, segin corresponda, y fortalecera y
reforzar las funciones de salud publica con miras a:

a) prestar de forma continuada servicios de salud ordinarios y esenciales de calidad durante
las pandemias;
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b) mantener y fortalecer las capacidades del personal multidisciplinario necesario durante los
periodos interpandémicos, y preparar y garantizar la capacidad de refuerzo durante las pandemias;

c) colaborar en las labores de vigilancia y deteccion, investigacion y control de brotes utilizando
sistemas interoperables de aviso y alerta tempranos y realizando notificaciones oportunas;

d) prevenir de manera multisectorial las enfermedades zoondticas y las epidemidgenas, asi
como las amenazas para la salud publica con potencial pandémico emergentes, crecientes o en
evolucion, especialmente en la interfaz entre los seres humanos, los animales y el medio ambiente;

e) elaborar estrategias de rehabilitacion y de recuperacion del sistema de salud tras una pandemig;

f) fortalecer las capacidades en materia de laboratorios de salud pablica y de diagndstico, y
las redes nacionales, regionales y mundiales, aplicando normas y protocolos sobre bioseguridad
y bioproteccion en los laboratorios de salud pablica;

0) crear y mantener plataformas y tecnologias actualizadas, universales e interconectadas para
realizar labores de deteccién temprana, previsién e intercambio oportuno de informacion a través
de las capacidades apropiadas, en particular creando capacidades en materia de salud digital y
ciencia de datos;

h) crear instituciones de salud publica a nivel nacional, regional e internacional, y fortalecer
las existentes;

i) reforzar las capacidades de los centros de operaciones de emergencias de salud publica
durante los periodos interpandémicos y los periodos de pandemia; y

)] reforzar la prevencion y el control de infecciones.

3. Las Partes cooperaran, con arreglo a los medios y los recursos disponibles, para prestar apoyo,
asistencia, fortalecimiento de la capacidad y cooperacion en materia financiera, técnica y tecnolégica,
en particular con respecto a los paises en desarrollo, a fin de reforzar la prevencion, preparacién y res-
puesta frente a emergencias de salud y la recuperacién de los sistemas de salud, en consonancia con el
objetivo de alcanzar la cobertura sanitaria universal.

4, Las Partes estableceran, sobre la base de los arreglos existentes segun proceda, redes gendmicas,
de evaluacion de riesgos y de laboratorio con el fin de llevar a cabo actividades de vigilancia y el inter-
cambio de patdgenos emergentes con potencial pandémico, con arreglo a los términos y las modalidades
establecidos en el articulo 12 del presente documento.

Articulo 7. Trabajadores de la salud y asistenciales

1. Cada Parte, en consonancia con sus respectivas capacidades, adoptara las medidas necesarias para
invertir en trabajadores de la salud y asistenciales calificados, formados, competentes y comprometidos
y salvaguardarlos, protegerlos y mantenerlos, con el objetivo de incrementar y mantener las capacidades
de prevencidn, preparacion y respuesta frente a pandemias, manteniendo al mismo tiempo unos servicios
de salud esenciales de calidad y las funciones esenciales de salud publica durante las pandemias. Con
ese fin, cada Parte, con arreglo a la legislacion nacional:

a) fortalecera la formacion y la capacitacion basadas en competencias antes, durante y des-
pués del servicio, asi como el despliegue, la remuneracion, la distribucion y la retencion de los
trabajadores de la salud publica, de la salud y asistenciales, incluidos los agentes de salud comu-
nitarios y los voluntarios;
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b) abordara las disparidades y desigualdades por razones de género y de juventud y los pro-
blemas de seguridad que afecten a los trabajadores de la salud publica, de la salud y asistenciales,
en particular en las emergencias sanitarias, a fin de respaldar la significativa representacion, im-
plicacién, participacion, empoderamiento, seguridad y bienestar de todos los trabajadores de la
salud y asistenciales, al tiempo que se aborda la discriminacion, la estigmatizacion y las desigual-
dades y se eliminan los prejuicios, incluida la desigualdad en la remuneracion, y se tiene en cuenta
que las mujeres a menudo siguen tropezando con importantes obstaculos que les impiden alcanzar
funciones de liderazgo y de adopcion de decisiones;

C) redoblard los esfuerzos para abordar la seguridad de los trabajadores de la salud y asisten-
ciales, en particular garantizando un acceso prioritario a los productos relacionados con las pan-
demias durante las etapas pandémicas, reduciendo al minimo las interrupciones en la prestacion
de servicios de salud esenciales de buena calidad, y desarrollando e integrando medidas eficaces
para prevenir y abordar la violencia y las amenazas contra los trabajadores de la salud y asisten-
ciales, sus medios de transporte y su equipo, asi como contra los hospitales y otros establecimien-
tos médicos, en la prevencion y respuesta frente a pandemias; y

d) establecerd y mantendra sistemas eficaces de planificacion del personal para el despliegue
eficaz y eficiente de trabajadores de la salud y asistenciales capacitados durante las pandemias.

2. Las Partes se comprometeran a prestar apoyo, asistencia y cooperacion en materia financiera y
técnica, en particular con respecto a los paises en desarrollo, para fortalecer y mantener una plantilla de
trabajadores de la salud publica, de la salud y asistenciales calificados y competentes a nivel subnacio-
nal, nacional y regional.

3. Las Partes invertiran en la creacion, el mantenimiento, la coordinacion y la movilizacion de un
personal mundial multidisciplinario debidamente calificado y capacitado para atender emergencias de
salud publica que pueda ser desplegado para prestar apoyo a las Partes que lo soliciten, en funcién de
las necesidades de salud publica, con el fin de contener los brotes y evitar que la propagacion a pequefia
escala llegue a alcanzar proporciones mundiales.

4, Las Partes estableceran una red de instituciones de capacitacion, establecimientos nacionales y
regionales y centros de conocimientos especializados a fin de fortalecer y mantener a una plantilla de
trabajadores de la salud publica, de la salud y asistenciales calificados y competentes a nivel subnacio-
nal, nacional y regional.

Articulo 8.  Seguimiento y examenes funcionales de la preparacion

1. Cada Parte, de conformidad con las leyes nacionales y a la luz del contexto de su pais, elaboraréa
y aplicara planes y estrategias nacionales integrales, inclusivos, multisectoriales y dotados de recursos
para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias y la recuperacion del sistema de salud.

2. Al menos cada cinco afios, cada Parte evaluara, con el apoyo técnico de la Secretaria de la OMS
cuando asi se solicite, el funcionamiento, la disposicion operativa y las deficiencias de su capacidad de
preparacion, vigilancia y respuesta multisectorial frente a pandemias, su logistica y su gestion de la
cadena de suministro, asi como de sus actividades de evaluacion de riesgos, y apoyara la realizacion,
entre otras cosas, de ejercicios tedricos o de simulacion apropiados y examenes paralelos o posteriores
a la accion, sobre la base de los instrumentos y directrices apropiados elaborados por la OMS en cola-
boracion con las organizaciones pertinentes.
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3. Las Partes, sobre la base de los instrumentos existentes, estableceran y aplicaran un sistema in-
clusivo, transparente, eficaz y eficiente de seguimiento y evaluacion de la prevencidn, preparacion y
respuesta frente a pandemias.

4. Las Partes estableceran, a més tardar el 31 de diciembre de 2026, un mecanismo mundial de
examen por pares para evaluar las capacidades y deficiencias en materia de prevencion, preparacion y
respuesta frente a pandemias, asi como los niveles de disposicion operativa, con el objetivo de promover
y apoyar el aprendizaje entre las Partes, las practicas 6ptimas, las medidas y la rendicion de cuentas a
nivel nacional, regional y mundial, con el fin de fortalecer las capacidades nacionales de preparacion y
la disposicion operativa frente a emergencias sanitarias.

Articulo 9.  Investigacion y desarrollo

1. Las Partes cooperaran a fin de crear, fortalecer y mantener capacidades e instituciones geografi-
camente diversas para la investigacion y el desarrollo, en particular en los paises en desarrollo, y pro-
moveran la colaboracion en materia de investigacion y el acceso a la investigacion aplicando enfoques
de ciencia abierta con miras a poner en comun rapidamente informacién y resultados.

2. Con ese fin, las Partes promoveran:

a) la inversion sostenida en la investigacion y el desarrollo de prioridades de salud publica,
en particular los productos relacionados con las pandemias, con el fin de mejorar el acceso equi-
tativo a dichos productos y su distribucidn, y el apoyo a las instituciones de investigacion nacio-
nales y regionales capaces de adaptarse y responder rapidamente a las necesidades de investiga-
cion y desarrollo en caso de pandemia;

b) iniciativas conjuntas de creacion de tecnologia y emprendimiento, buscando activamente
la participacidn de cientificos y/o centros de investigacion y la colaboracion entre ellos, especial-
mente de paises en desarrollo;

C) la participacion de las partes interesadas pertinentes, en consonancia con las obligaciones,
leyes, reglamentos y orientaciones aplicables sobre bioseguridad y bioproteccion, para acelerar la
investigacion y el desarrollo innovadores, en particular mediante la colaboracion intersectorial y
dirigida por la comunidad, con miras a combatir los patdgenos emergentes y reemergentes con
potencial pandémico, y

d) instrumentos, estrategias y alianzas en materia de aplicacién de conocimientos y de comu-
nicacién basada en la evidencia relacionados con la prevencién, preparacion y respuesta frente a
pandemias, incluida la gestion de infodemias, a nivel local, nacional, regional e internacional.

3. Las Partes, de conformidad con las leyes nacionales y los marcos y los contextos reglamentarios,
adoptaran medidas para desarrollar y mantener unas capacidades de investigacion nacionales, regionales
e internacionales que sean solidas y resilientes y dispongan de recursos suficientes. Con ese fin, las Partes:

a) aumentaran las capacidades para realizar ensayos clinicos, entre otras cosas:

i) creando y manteniendo una infraestructura de investigacion y un personal de inves-
tigacion calificado, segln proceda;

i)  fortaleciendo los marcos normativos para los ensayos clinicos, especialmente en los
paises en desarrollo;
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4.

iii)  invirtiendo en la infraestructura y la capacitacion de redes de investigacion clinica 'y
en la coordinacion de ensayos clinicos a través de redes existentes, nuevas o ampliadas de
ensayos clinicos, en particular en los paises en desarrollo, a fin de estar preparados para dar
unas respuestas oportunas y adecuadas a las pandemias, y

iv)  identificando e investigando las necesidades de la cadena de suministro para organi-
zar y ampliar rdpidamente las respuestas en materia de investigacion durante las emergen-
cias pandémicas.

b) garantizaran que haya una representacion equitativa en los ensayos clinicos, teniendo en
cuenta la diversidad racial, étnica y de género a lo largo de todo el ciclo de vida, y que estos estén
disefiados para ayudar a reducir las disparidades geogréficas, socioecondmicas y de salud, con
miras a promover una mejor comprension de la seguridad y la eficacia de los productos relacio-
nados con las pandemias entre los subgrupos de poblacion;

c) promoveran el intercambio de informacion sobre los programas nacionales de investiga-
cion, incluidas las prioridades de investigacion y desarrollo durante las emergencias pandémicas,
las actividades de creacién de capacidad y las practicas dptimas sobre ensayos clinicos eficientes
y éticos, en particular a través del Observatorio Mundial de la Investigacion y el Desarrollo Sani-
tarios de la OMS;

d) fortaleceran la coordinacion y la colaboracion internacionales en lo que respecta a los en-
sayos clinicos, a través de mecanismos existentes 0 nuevos, para apoyar la correcta realizacion de
ensayos clinicos bien disefiados;

e) elaboraran politicas nacionales para apoyar el intercambio transparente y publico de pro-
tocolos y resultados de ensayos clinicos realizados tanto en sus territorios como a través de alian-
zas con otras Partes, por ejemplo, a través de publicaciones de acceso abierto, protegiendo al
mismo tiempo la privacidad y los identificadores de salud, y

f) respaldaran mecanismos nuevos y existentes con miras a facilitar la rapida notificacion e
interpretacién de los datos de los ensayos clinicos, a fin de desarrollar o modificar, segin sea
necesario, las directrices sobre ensayos clinicos pertinentes, en particular durante una pandemia.

Cada Parte, de conformidad con las leyes nacionales y teniendo en cuenta el alcance de la finan-

ciacion publica proporcionada, publicara los términos de los acuerdos de investigacion y desarrollo fi-
nanciados con fondos gubernamentales para productos relacionados con las pandemias, incluida infor-
macion sobre:

a) insumos, procesos y productos de investigacion, incluidas publicaciones cientificas y re-
positorios de datos, con datos compartidos y almacenados de forma segura en consonancia con
los principios de encontrabilidad, accesibilidad, interfuncionalidad y reutilizacion;

b) la fijacion de los precios de los productos finales, o las politicas para fijarlos;

C) la concesidn de licencias para permitir el desarrollo, la fabricacion y la distribucién de
productos relacionados con las pandemias, especialmente en los paises en desarrollo, y

d) los términos relativos al acceso asequible, equitativo y oportuno a productos relacionados
con las pandemias durante una pandemia.
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1.

Articulo 10. Produccion sostenible

Las Partes, con miras a lograr una distribucion geografica mas equitativa de la produccion mun-

dial de productos relacionados con las pandemias y aumentar el acceso oportuno, justo y equitativo a
unos productos relacionados con las pandemias que sean seguros, eficaces, de calidad y asequibles, asi
como a reducir la posible brecha entre la oferta y la demanda en el momento de una pandemia:

2.

a) adoptaran medidas para seleccionar y mantener instalaciones de produccién a nivel nacio-
nal y regional, asi como para facilitar la produccion, segin proceda y en cumplimiento de lo
dispuesto en el articulo 13, de productos relacionados con las pandemias en dichas instalaciones;

b) adoptaran medidas para seleccionar y contratar a fabricantes distintos de los mencionados
en el apartado 1 a) del presente articulo, a fin de ampliar la produccién de productos relacionados
con las pandemias durante estas, en los casos en que la capacidad de produccion y suministro de
las instalaciones de produccion no satisfaga la demanda;

c) reforzaran la coordinacion con las organizaciones internacionales pertinentes, incluidas las
entidades de las Naciones Unidas, sobre cuestiones relacionadas con la salud publica, la propiedad
intelectual y el comercio, incluido el ajuste oportuno de la oferta y la demanda y las relaciones
entre las capacidades de fabricacion y la demanda;

d) alentaran a las entidades, incluidos los fabricantes dentro de sus respectivas jurisdicciones,
en particular los que reciben una financiacion publica considerable, a otorgar, con sujecion a las
restricciones de licencia que puedan existir, en condiciones mutuamente acordadas, unas licencias
no exclusivas y libres de regalias a cualquier fabricante, en particular de paises en desarrollo, para
que pueda utilizar su propiedad intelectual y otras sustancias, productos, tecnologia, conocimien-
tos técnicos, informacion y conocimientos protegidos que se empleen en el proceso de desarrollo
y produccién de productos relacionados con las pandemias, en particular, pruebas diagnosticas,
vacunas y tratamientos para etapas anteriores a la pandemia y durante la pandemia, para su uso
en los paises en desarrollo acordados;

e) apoyaran activamente, participaran y/o aplicaran programas e iniciativas pertinentes de
transferencia de tecnologia, competencias y conocimientos técnicos de la OMS destinados a per-
mitir que los paises en desarrollo produzcan productos relacionados con las pandemias, con miras
a facilitar una produccion estratégica y geograficamente distribuida de estos productos, y

f) apoyaran las inversiones de los sectores publico y privado destinadas a crear o ampliar
instalaciones de produccion de productos relacionados con las pandemias, especialmente instala-
ciones con un alcance operacional regional situadas en paises en desarrollo.

Cada Parte iniciara o fortalecera, segun proceda, la realizacion de los estudios sobre la carga de

morbilidad que sean pertinentes para los patégenos con potencial pandémico, a fin de garantizar la sos-
tenibilidad de las inversiones en instalaciones para la produccion de vacunas y tratamientos que podrian
apoyar la respuesta a pandemias.

3.

Cada Parte, ademas de los compromisos mencionados en el parrafo 2 del presente articulo:

a) alentard a los institutos de investigacion y desarrollo y a los fabricantes, en particular a los
gue reciben una financiacion pablica considerable, a que, por un periodo limitado, renuncien a las
regalias por el uso de su tecnologia para la produccién de productos relacionados con las pande-
mias o gestionen dichas regalias;
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Ar

1.
de las

b) promovera la publicacion, por parte de titulares de derechos privados, de los términos de
los acuerdos de licencia o de los acuerdos de transferencia de tecnologia relativos a productos
relacionados con las pandemias, y

C) promovera la concesion voluntaria de licencias y la transferencia de tecnologia y de los
conocimientos técnicos conexos sobre productos relacionados con las pandemias por parte de
titulares de derechos privados con centros de transferencia de tecnologia regionales o0 mundiales
establecidos o de otros mecanismos o redes multilaterales.

ticulo 11. Transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos

Las Partes, dentro de un marco temporal establecido y trabajando por conducto de la Conferencia
Partes, reforzaran los mecanismos multilaterales existentes y estableceran otros mecanismos mul-

tilaterales innovadores, entre otras cosas mancomunando conocimientos, propiedad intelectual y datos,
que promuevan la transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos para la produccion de productos
relacionados con las pandemias, en condiciones mutuamente acordadas segin proceda, a fabricantes, en
particular en los paises en desarrollo.

2.

3.
presen

Las Partes:

a) realizaran labores de coordinacion, colaboracion, facilitacion e incentivacion orientadas a
los fabricantes de productos relacionados con las pandemias a fin de transferir la tecnologia y los
conocimientos técnicos pertinentes a los fabricantes, en condiciones mutuamente acordadas segun
proceda, entre otras formas mediante centros de transferencia de tecnologia y alianzas para el
desarrollo de productos, asi como de abordar la necesidad de desarrollar nuevos productos rela-
cionados con las pandemias en un plazo breve;

b) pondran a disposicion licencias no exclusivas de tecnologias de titularidad gubernamental,
en condiciones mutuamente acordadas segin proceda, para el desarrollo y la fabricacion de pro-
ductos relacionados con las pandemias, y publicaran las condiciones de esas licencias;

C) utilizaran las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC), en particular
las reconocidas en la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Puablica
y en los articulos 27, 30 (incluidas la excepcion por investigaciones y la disposicion «Bolar»), 31
y 31 bis del Acuerdo sobre los ADPIC, y respetaran plenamente el uso que otros hagan de estas;

d) colaboraran para garantizar un acceso equitativo y asequible a tecnologias de la salud que
promuevan el fortalecimiento de los sistemas nacionales de salud y mitiguen las desigualdades
sociales;

e) desarrollaran una base de datos que facilite informacidn detallada sobre los productos re-
lacionados con las pandemias para todas las enfermedades conocidas con potencial pandémico,
incluidas las especificaciones tecnolégicas y la documentacién sobre el proceso de fabricacion de
cada producto, y

f) proporcionaran, en la medida de sus posibilidades, recursos para apoyar la creacion de
capacidad para el desarrollo y la transferencia de la tecnologia, las competencias y los conoci-
mientos técnicos pertinentes, y para facilitar el acceso a otras fuentes de apoyo.

Durante las pandemias, cada Parte, ademas de los compromisos establecidos en el apartado 2 del
te articulo:
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a) se comprometerd a acordar, en el marco de las instituciones pertinentes, exenciones sujetas
a plazos de los derechos de propiedad intelectual para acelerar o ampliar la fabricacion de pro-
ductos relacionados con las pandemias en la medida en que sea necesario para aumentar la dispo-
nibilidad e idoneidad de productos asequibles relacionados con las pandemias;

0)] alentara a todos los titulares de patentes relativas a la produccién de productos relacionados
con las pandemias a que, por un periodo limitado, renuncien al pago de regalias —o lo gestionen
segun proceda— por parte de los fabricantes de los paises en desarrollo por el uso, durante la
pandemia, de su tecnologia para la produccién de productos relacionados con las pandemias, y
exigira, segun proceda, a aquellos que hayan recibido financiacion publica para desarrollar ese
tipo de productos que hagan otro tanto, y

C) alentara a los fabricantes dentro de su jurisdiccion a compartir informacion no divulgada,
de conformidad con el parrafo 2 del articulo 39 del Acuerdo sobre los ADPIC, con terceros fabri-
cantes calificados cuando retener dicha informacion impida o dificulte la fabricacion urgente por
terceros calificados de un producto farmacéutico que sea necesario para responder a la pandemia.

4. Con miras a responder de manera eficaz a una pandemia, las Partes, cuando participen en nego-
ciaciones comerciales o de inversion bilaterales o regionales, tomaran medidas de manera que las dis-
posiciones negociadas no interfieran en la aplicacién plena de las flexibilidades previstas en el Acuerdo
sobre los ADPIC, en particular las reconocidas en la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre
los ADPIC vy la Salud Publica.

Articulo 12. Acceso y participacion en los beneficios

1 Las Partes establecen por la presente un sistema multilateral de acceso y participacion en los bene-
ficios en igualdad de condiciones, a saber, el Sistema de la OMS de Acceso a los Patdgenos y Participacion
en los Beneficios (Sistema PABS de la OMS), con el fin de garantizar una evaluacion rapida y oportuna
de los riesgos y facilitar el desarrollo rapido y oportuno de productos relacionados con las pandemias, y el
acceso equitativo a estos, para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

2. El Sistema PABS de la OMS garantizar el intercambio rapido, sistematico y oportuno de Mate-
rial PABS de la OMS, asi como, en igualdad de condiciones, el acceso oportuno, eficaz, previsible y
equitativo a los productos relacionados con las pandemias, y otros beneficios, tanto monetarios como
no monetarios, sobre la base de los riesgos y las necesidades de salud publica, a fin de reforzar la pre-
vencion, la preparacion y la respuesta frente a pandemias.
3. Las Partes aplicaran el Sistema PABS de la OMS:

a) de manera que se fortalezca, se agilice y no se obstaculice la investigacion y la innovacion;

b) en todo momento, tanto durante como entre pandemias;

C) de manera que se garantice la complementariedad mutua con el Marco de Preparacion para
una Gripe Pandémica, y

d) con mecanismos de gobernanza y examen, que determinara la Conferencia de las Partes.
4, El Sistema PABS de la OMS tendré los siguientes componentes:

a) Intercambio de Materiales PABS de la OMS:
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i) Cada Parte, por medio de sus autoridades de salud publica pertinentes y de laborato-
rios autorizados, y de manera rapida, sistematica y oportuna:1) facilitara Material PABS de
la OMS a un laboratorio reconocido o designado como parte de una red de laboratorios
coordinada por la OMS existente, y 2) cargard la secuencia genética de dicho Material
PABS de la OMS en una 0 més bases de datos de acceso publico de su eleccion, siempre
gue para la base de datos se haya establecido un arreglo adecuado con respecto a Materiales
PABS de la OMS.

ii)  ElSistema PABS de la OMS seré coherente con los marcos juridicos internacionales,
especialmente los relativos a la recogida de muestras, material y datos de los pacientes, y
promoverd la puesta a disposicion de todas las Partes de datos encontrables, accesibles,
interoperables y reutilizables.

iii)  Las Partes elaborarén y utilizaran un acuerdo modelo de transferencia de material (un
AMTM para PABS) que podra celebrarse por medios electrdnicos e incluiré las normas per-
tinentes en materia de bioseguridad y bioproteccidn, el cual se utilizara para la transferencia
de Materiales PABS de la OMS desde un laboratorio reconocido o designado como parte de
una red de laboratorios coordinada por la OMS existente a cualquier receptor.

iv)  Los receptores de Material PABS de la OMS no trataran de obtener ningln derecho
intelectual sobre el Material PABS de la OMS.

b) Participacion multilateral en los beneficios en el marco del PABS:

i) Los beneficios, tanto monetarios como no monetarios, que se deriven del acceso a
Materiales PABS de la OMS se compartiran de manera justa y equitativa, de conformidad
con un AMTM para PABS, que podra celebrarse por medios electrénicos.

ii) Los AMTM para PABS incluiran, entre otras cosas, las siguientes obligaciones mo-
netarias y no monetarias en materia de participacion en los beneficios:

a)  encaso de pandemia, el acceso en tiempo real por parte de la OMS a un minimo
del 20% (el 10% en forma de donacion y el 10% a precios asequibles para la OMS) de
los productos relacionados con las pandemias que sean seguros, eficaces y efectivos
para su distribucion en funcion de los riesgos y las necesidades para la salud publica,
en el entendimiento de que cada Parte que tenga instalaciones de fabricacion de pro-
ductos relacionados con las pandemias en su jurisdiccion adoptara todas las medidas
necesarias para facilitar su exportacion, de conformidad con los calendarios que acuer-
den la OMSy los fabricantes, y

b)  anualmente, contribuciones de los receptores, en funcién de su naturaleza y
capacidad, al fondo de desarrollo de capacidades del mecanismo de financiacion sos-
tenible establecido en el articulo 20 del presente Acuerdo.

C) Las Partes también consideraran opciones adicionales relacionadas con la participacion en
los beneficios, a saber:

i) alentar a los fabricantes de los paises desarrollados para que colaboren con los fabri-
cantes de los paises en desarrollo a través de iniciativas de la OMS con el objetivo de trans-
ferir tecnologia y conocimientos técnicos y reforzar las capacidades para ampliar de manera
oportuna la produccion de productos relacionados con las pandemias;
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ii)  aplicar arreglos para la fijacion de precios diferenciados u otros arreglos relaciona-
dos con los costos, como arreglos basados en el principio de que no haya pérdidas ni bene-
ficios, para la compra de productos relacionados con las pandemias, que tengan en cuenta
el nivel de ingreso de los paises, y

iii) alentar a los laboratorios de la red de laboratorios coordinada por la OMS para que
busquen activamente la participacion de cientificos de paises en desarrollo en proyectos
cientificos relacionados con la investigacion sobre Materiales PABS de la OMS.

5. En el caso de que los productos relacionados con las pandemias sean producidos por un fabricante
que no tenga un AMTM para PABS en el marco del Sistema PABS de la OMS, se entendera que la
produccion de productos relacionados con las pandemias que requieran el uso de Materiales PABS de
la OMS implica el uso del Sistema PABS de la OMS. En consecuencia, cada Parte, con respecto a dicho
fabricante que opera dentro de su jurisdiccion, adoptara todas las medidas apropiadas, de conformidad
con sus leyes y circunstancias pertinentes, para exigir a dicho fabricante que proporcione beneficios de
conformidad con el parrafo 4 b) ii) del presente articulo.

6. Las Partes estableceran un mecanismo que garantice la asignacion justa y equitativa de los pro-
ductos relacionados con las pandemias, sobre la base de los riesgos y las necesidades de salud publica.

7. Las Partes velaran por que todos los componentes del Sistema PABS de la OMS estén operativos
a mas tardar el 31 de mayo de 2025. Las Partes examinaran las actividades y el funcionamiento del
Sistema PABS de la OMS cada cinco afios.

8. Las Partes se aseguraran de que el Sistema PABS de la OMS sea compatible con los objetivos del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéti-
cos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se Deriven de su Utilizacion, y de que apoye
dichos objetivos y no se contraponga a ellos. El Sistema PABS de la OMS proporcionara certidumbre y
claridad juridica a los proveedores y usuarios de Materiales PABS de la OMS. El Sistema PABS de
la OMS se reconocerd como un instrumento internacional especializado para el acceso y la participacion
en los beneficios segln la definicion del parrafo 4 del articulo 4 del Protocolo de Nagoya.

Articulo 13. Red Mundial de Cadena de Suministro y de Logistica

1. Por el presente articulo queda establecida la Red Mundial de la OMS de Cadena de Suministro y
de Logistica (la Red CSL de la OMS). Esta red funcionara en el marco de la OMS, en alianza y colabo-
racion con las organizaciones internacionales, regionales y de otra indole pertinentes, y se guiara por las
necesidades de equidad y salud publica, prestando especial atencion a las necesidades de las Partes que
son paises en desarrollo.

2. La Conferencia de las Partes elaborara directrices sobre las modalidades y la colaboracion de la
Red CSL de la OMS, que tendran por objeto garantizar una estrecha consulta entre las Partes y que las
funciones sean desempefiadas por las organizaciones mejor situadas para acometerlas.

3. Las Partes respaldaran el establecimiento y la puesta en funcionamiento de la Red CSL de la OMS
y participaran en ella, entre otras cosas encargandose de su mantenimiento en todo momento. EI mandato
de la Red CSL de la OMS incluira:

a) estimar, o cuando sea posible determinar, los tipos mas probables y la cantidad/el volumen
de los productos necesarios para una prevencion, preparacion y respuesta sélidas frente a pande-
mias, incluidos los costos y la logistica requeridos para crear y mantener reservas estratégicas de
es0s productos;
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b) elaborar una prevision de la demanda de fabricantes y proveedores, realizar un inventario
de estos y mantener un panel de informacidn acerca de fabricantes y proveedores, indicando tam-
bién las capacidades de refuerzo y las pertinentes materias primas necesarias, en aras de una pro-
duccion sostenible de los productos relacionados con las pandemias;

C) determinar los mecanismos de compra multilaterales y regionales mas eficientes, incluidos
los mecanismos mancomunados;

d) trabajar con las autoridades nacionales para establecer y mantener reservas nacionales y/o
regionales de diversos productos relacionados con la respuesta a las pandemias, asi como mantener
las capacidades logisticas pertinentes y evaluarlas periddicamente, y especificar los criterios para
velar por que las existencias se utilicen Gnicamente para atender las necesidades de salud puablica;

e) facilitar la negociacion y la concertacion de compromisos anticipados de compra y de con-
tratos de compra de productos relacionados con las pandemias;

f) promover la transparencia de los costos, la fijacion de precios y todos los demas términos
contractuales pertinentes a lo largo de la cadena de suministro;

Q) garantizar la coordinacion para evitar la competencia por los recursos entre las entidades
adquirentes, incluidas las organizaciones y/o mecanismos regionales;

h) elaborar un repertorio de las opciones de entrega y distribucion existentes y determinar las
necesarias;

i) establecer o poner en funcionamiento, segin proceda, reservas, plataformas de agrupacion
y puntos de distribucion internacionales o regionales;

)] ayudar a los paises compradores a cumplir con los requisitos logisticos para utilizar pro-
ductos especificos relacionados con las pandemias, y

K) facilitar o, en caso necesario, organizar la entrega eficiente y la utilizacion adecuada de los
productos relacionados con las pandemias en los paises beneficiarios o en contextos humanitarios.

4. Cada Parte adoptara las medidas adecuadas para reducir los desechos de productos relacionados
con las pandemias, entre otras vias mediante el intercambio y/o la donacion de productos con el fin de
maximizar su uso, teniendo en cuenta al mismo tiempo las necesidades de los paises receptores.

5. Cada Parte, en la primera oportunidad razonable que se le presente y de conformidad con las leyes
aplicables, pondréa a disposicion del publico, en linea, los términos de los acuerdos financiados con fon-
dos gubernamentales para la adquisicién de productos relacionados con las pandemias en aquellos casos
en los que la Parte concierte de manera directa dichos acuerdos.

6. Cada Parte, en sus acuerdos financiados con fondos gubernamentales para la adquisicion de pro-
ductos relacionados con las pandemias, excluira, en la mayor medida posible y de conformidad con las
leyes aplicables, las disposiciones sobre confidencialidad concebidas para limitar la divulgacion de los
términos y condiciones.

7. Las Partes reconocen que toda medida comercial de emergencia que se adopte en caso de pande-
mia serd selectiva, proporcionada, transparente y temporal, y no creara obstaculos innecesarios al co-
mercio ni interrupciones innecesarias en las cadenas de suministro.
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8. Las Partes se comprometeran a garantizar el acceso rapido y sin trabas del personal de socorro
humanitario, asi como de sus medios de transporte, suministros y equipos, de conformidad con el dere-
cho internacional humanitario, y a respetar los principios de humanidad, neutralidad, imparcialidad e
independencia para la prestacion de asistencia humanitaria.

9. Las Partes posibilitaran una cooperacién y una participacién inclusivas, equitativas y eficaces, y
adoptaran todas las medidas apropiadas para llevar a cabo lo estipulado anteriormente a mas tardar el
31 de mayo de 2025.

Articulo 14. Fortalecimiento de la reglamentacion

1. Las Partes reforzaran sus autoridades reguladoras nacionales y regionales, entre otras cosas brin-
dando asistencia técnica, con el fin de agilizar las aprobaciones y autorizaciones reglamentarias y ga-
rantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos relacionados con las pandemias.

2. Las Partes adaptaran y, cuando sea posible, armonizaran los requisitos y procedimientos técnicos
y reglamentarios, de conformidad con las normas internacionales, las orientaciones y los protocolos
aplicables, incluidos los relativos a la confianza en la reglamentacién y al reconocimiento mutuo, y
compartirdn con otras Partes la informacion y las evaluaciones pertinentes relativas a la calidad, la se-
guridad y la eficacia de los productos relacionados con las pandemias.

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

4, Cada Parte, de conformidad con las leyes pertinentes, publicara informacién sobre los procesos
nacionales y, si corresponde, regionales para autorizar o aprobar el uso de productos relacionados con
las pandemias, asi como sobre cualquier via reglamentaria pertinente adicional para dichos productos
gue pueda activarse durante una pandemia con miras a aumentar la eficiencia, y actualizara dicha infor-
macion de manera oportuna.

5. Cada Parte adoptara medidas para asegurarse de que dispone de los marcos juridicos, administra-
tivos y financieros para respaldar las aprobaciones reglamentarias de emergencia, a fin de poder Ilevar
a cabo de manera eficaz y oportuna las aprobaciones reglamentarias de los productos relacionados con
las pandemias durante una pandemia.

6. Cada Parte, de conformidad con las leyes pertinentes, alentara a los fabricantes a generar los datos
pertinentes, a contribuir a la elaboracién de documentos técnicos comunes y a tramitar con diligencia
las autorizaciones y/o aprobaciones reglamentarias de los productos relacionados con las pandemias
ante las autoridades incluidas en la lista de la OMS, otras autoridades prioritarias y la OMS.

Articulo 15. Compensacion y gestion de la responsabilidad

1. Cada Parte elaborara estrategias nacionales para gestionar los riesgos de responsabilidad en su
territorio relativos a la fabricacion, distribucion, administracién y uso de las nuevas vacunas desarrolla-
das para responder a las pandemias. Las estrategias pueden incluir, entre otras cosas, la formulacion de
disposiciones para contratos modelo, mecanismos de compensacion por dafios provocados por vacunas,
mecanismos de seguro, marcos normativos y principios para negociar acuerdos de adquisicion y/o la
donacion de nuevas vacunas desarrolladas para responder a pandemias, asi como la creacién de conoci-
mientos especializados para negociar contratos sobre esta cuestion.

2. La Conferencia de las Partes establecera, en un plazo de dos afios a partir de la entrada en vigor
del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y utilizando como referencia los modelos pertinentes existen-
tes, mecanismos de compensacion sin culpa por dafios provocados por vacunas, con el objetivo de
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promover el acceso a una reparacion financiera para las personas que experimenten eventos adversos
graves resultantes de una vacuna antipandémica, asi como de promover de manera mas general la acep-
tacion de las vacunas antipandémicas. La Conferencia de las Partes seguird desarrollando mecanismos
gue podran ser de ambito regional y/o internacional, incluidas estrategias para financiar esos mecanis-
mos, a través de las modalidades previstas en el articulo 20 del presente Acuerdo.

3. Cada Parte se esforzara por que, en los contratos de suministro o compra de nuevas vacunas an-
tipandémicas, las clausulas de indemnizacion al comprador/receptor, si las hubiere, se hayan incluido
de manera excepcional y estén sujetas a plazos.

Articulo 16. Colaboracion y cooperacién internacionales

1. Las Partes colaboraran y cooperaran con las organizaciones intergubernamentales internacionales
y regionales pertinentes y con otros 6rganos, asi como entre si, en la formulacion de medidas, procedi-
mientos y directrices costoeficaces para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

2. Las Partes:

a)  promoveran el compromiso politico, la coordinacién y el liderazgo a escala mundial, re-
gional y nacional para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias;

b)  brindaran apoyo a mecanismos que garanticen que las decisiones en materia de politicas
estén basadas en la ciencia y la evidencia;

C) elaboraran, segun sea necesario, y aplicaran politicas que respeten, protejan y hagan efec-
tivos los derechos humanos de todas las personas;

d)  promoveran la representacion equitativa en funcion del género y de la situacion geografica
y socioecondmica, asi como la participacion equitativa y significativa de los jovenes y las mujeres;

e) ayudaran a los paises en desarrollo a través de alianzas multilaterales y bilaterales centradas
en el desarrollo de capacidades para atender eficazmente las necesidades de salud en materia de
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, en linea con lo dispuesto en el articulo 19
del presente Acuerdo; y

f) alentaran el alto el fuego en los paises afectados durante las pandemias a fin de promover
la cooperacion a escala mundial contra las amenazas globales comunes.

Articulo 17. Enfoques que abarcan a todo el gobierno y a toda la sociedad a nivel
nacional

1. Se alienta a las Partes a adoptar enfoques que abarquen a todo el gobierno y a toda la sociedad,
en particular para empoderar a las comunidades y garantizar su implicacién y contribucion a su dispo-
sicion operativa y su resiliencia en materia de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

2. Cada Parte, de conformidad con sus capacidades nacionales, establecerd, aplicard y financiara
adecuadamente un mecanismo nacional de coordinacion multisectorial eficaz.

3. Cada Parte, de acuerdo con el contexto nacional, promovera la participacion efectiva y significa-
tiva de las comunidades, la sociedad civil y otras partes interesadas pertinentes, incluido el sector pri-
vado, como parte de un enfoque que abarque a toda la sociedad en relacién con la toma de decisiones,
la aplicacion, el seguimiento y la evaluacion, y ofrecera también oportunidades efectivas para presentar
observaciones de retroinformacion.
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4. Cada Parte elaborara, de conformidad con el contexto nacional, planes nacionales integrales de
prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias antes y después de las pandemias y entre estas
en los cuales, entre otras cosas:

a)  sedeterminen las poblaciones y se establezca el orden de prioridad en lo que respecta a su
acceso a los productos relacionados con las pandemias y a los servicios de salud,;

b)  se respalde la movilizacion oportuna y ampliable de la capacidad de refuerzo multidisci-
plinar en materia de recursos humanos y financieros, y se facilite la asignacion oportuna de re-
cursos a la respuesta de primera linea a las pandemias;

C) se revise el estado de las reservas y la capacidad de refuerzo en lo que respecta a los recur-
sos esenciales de salud publica y clinicos, y de la capacidad de refuerzo para la produccion de
productos relacionados con las pandemias;

d)  se facilite la restauracion rapida y equitativa de las capacidades de salud publica y de los
servicios de salud ordinarios y esenciales tras una pandemia; y

e) se promueva la colaboracién con las partes interesadas pertinentes, entre ellas el sector
privado y la sociedad civil.

5. Cada Parte, en funcion de las capacidades nacionales, adoptara las medidas necesarias para abor-
dar los determinantes sociales, ambientales y econdmicos de la salud y las condiciones de vulnerabilidad
que coadyuvan a la aparicion y propagacion de pandemias, y prevendra o mitigara los efectos socioeco-
noémicos de las pandemias.

6. Cada Parte adoptara medidas adecuadas orientadas a fortalecer las politicas sociales y de salud
publica nacionales a fin de facilitar una respuesta rapida y resiliente frente a las pandemias, especial-
mente en el caso de las personas en situacion de vulnerabilidad, en particular movilizando el capital
social de las comunidades para la prestacion de apoyo mutuo.

Articulo 18. Comunicacién y concienciacion de la poblacion

1. Las Partes ampliaran los conocimientos de la poblacion sobre ciencia, salud publica y pandemias,
asi como el acceso a la informacion sobre las pandemias y sus efectos y factores desencadenantes, y
combatiran la informacion falsa, engafiosa o errénea o la desinformacion, incluso mediante la colabora-
cion y la cooperacion efectivas a nivel internacional de conformidad con lo establecido en el articulo 16
del presente documento.

2. Las Partes llevardn a cabo investigaciones y orientaran las politicas, cuando proceda, en relacién
con los factores que obstaculizan el cumplimiento de las medidas sociales y de salud publica durante
una pandemia y que merman la confianza en la ciencia y las instituciones de salud publica.

3. Las Partes promoveran y aplicaran un enfoque fundamentado en la ciencia y la evidencia para
una evaluacion de riesgos y una comunicacion publica eficaces y oportunas.

Articulo 19. Capacidades de aplicacion y apoyo

1. Las Partes cooperaran directamente o por conducto de los érganos internacionales competentes a
fin de fortalecer su capacidad para cumplir las obligaciones dimanantes del presente Acuerdo, teniendo
especialmente en cuenta las necesidades de las Partes que sean paises en desarrollo. Esa cooperacion
promovera la transferencia de conocimientos técnicos, cientificos y juridicos especializados y de
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tecnologia, segun se haya decidido de comun acuerdo, con objeto de establecer y fortalecer la capacidad
de todas las Partes para la prevencion, preparacion y respuesta sostenibles frente a las pandemias.

2. Cada Parte, con arreglo a los medios y recursos de que disponga, cooperard a fin de obtener re-
cursos financieros para aplicar efectivamente el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias mediante meca-
nismos de financiacion bilaterales y multilaterales.

3. Las Partes tomaran particularmente en cuenta las necesidades especificas y las circunstancias es-
peciales de las Partes que sean paises en desarrollo a la hora de prestar asistencia financiera y técnica
para apoyar la aplicacion del presente Acuerdo.

4. Cuando una Parte carezca de la capacidad necesaria para aplicar una o mas disposiciones especi-
ficas del presente Acuerdo, las Partes colaboraran para seleccionar al asociado o0 asociados méas idoneos
que puedan ayudar a crear esa capacidad y cooperaran para garantizar que el mecanismo 0 mecanismos
indicados en el articulo 20 del presente documento aporten los recursos financieros necesarios.

Articulo 20. Financiacién

1. Las Partes se comprometen a financiar de forma sostenible el fortalecimiento de la prevencion,
preparacion y respuesta frente a pandemias. A este respecto, con arreglo a los medios y recursos de que
disponga, cada Parte:

a)  cooperara con otras Partes, segun proceda, a fin de obtener recursos financieros sostenibles
para aplicar efectivamente el presente Acuerdo mediante mecanismos de financiacion bilaterales
y multilaterales, regionales o subregionales;

b)  planificard y prestara apoyo financiero adecuado conforme a las capacidades fiscales na-
cionales para: i) reforzar y mantener la capacidad en materia de prevencién, preparacion y res-
puesta frente a pandemias; ii) poner en practica planes, programas y prioridades nacionales; y
iii) fortalecer los sistemas de salud y alcanzar progresivamente la cobertura sanitaria universal
para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias;

C) priorizara e incrementara o mantendra, en particular aumentando la colaboracién entre el
sector de la salud, el sector de las finanzas y el sector privado, segun proceda, la financiacion
nacional para la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias;

d)  mouvilizara recursos financieros para la cooperacion y la asistencia internacionales en materia
de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias, de conformidad con sus capacidades y
basandose en el principio de solidaridad, en particular en beneficio de los paises en desarrollo, in-
cluso a través de organizaciones internacionales y de mecanismos existentes y de nueva creacion; y

e) prestard apoyo Y asistencia a otras Partes, previa peticion, para facilitar la contencién del
salto zoono6tico en la fuente.

2. La Conferencia de las Partes establecera un mecanismo de financiacion sostenible a mas tardar
el 31 de diciembre de 2026. ElI mecanismo permitira la aportacion de recursos financieros suficientes,
accesibles, nuevos, adicionales y previsibles, e incluira:

a) Un fondo para el desarrollo de la capacidad que se financiard, entre otros modos, mediante:

i) contribuciones monetarias anuales de las Partes en el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias;

24



A/INB/7/3

ii)  contribuciones monetarias de los receptores segun lo dispuesto en el articulo 12 del
presente documento; y

iii)  contribuciones monetarias voluntarias de las Partes en el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias.

b) Una dotacion destinada a la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias que se
financiara, entre otros modos, mediante:

i) contribuciones monetarias voluntarias de todos los sectores pertinentes que se bene-
fician de la labor internacional para fortalecer la prevencion, preparacion y respuesta frente
a pandemias; y

i)  donaciones de organizaciones filantropicas y fundaciones, y otras contribuciones
monetarias voluntarias.

C) El mecanismo de financiacion aportara recursos para ayudar a las Partes, en particular a
los paises en desarrollo, a cumplir las obligaciones que les correspondan en virtud del Acuerdo
de la OMS sobre Pandemias y a llevar a cabo las actividades conexas de prevencion, preparacion
y respuesta frente a pandemias. EI mecanismo de financiacion contribuira al apoyo financiero de
la Secretaria del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.

d) A los efectos del presente Acuerdo, el mecanismo funcionara bajo la autoridad de la Con-
ferencia de las Partes, ante la que respondera. Asimismo, la Conferencia de las Partes definira y
brindara orientaciones sobre las estrategias, politicas y prioridades programaticas generales, asi
como sobre los requisitos de acceso a los recursos financieros y su utilizacion, incluso con res-
pecto al mecanismo o0 mecanismos de compensacion sefialados en el articulo 15 del presente do-
cumento, y también supervisara los resultados y se ocupara del funcionamiento y la dotacion de
recursos del mecanismo de financiacion, con las debidas precauciones para evitar los conflictos
de intereses.

3. Las Partes representadas en organizaciones intergubernamentales regionales e internacionales y
en instituciones financieras y de desarrollo pertinentes alentaran a estas entidades, cuando proceda, a
brindar asistencia financiera adicional a las Partes que sean paises en desarrollo para ayudarlas a cumplir
las obligaciones que les correspondan en virtud del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, sin limitar su
participacion en dichas organizaciones o su pertenencia a ellas.

Capitulo I11. Mecanismos institucionales y disposiciones finales

Articulo 21. Conferencia de las Partes

1. Por el presente articulo queda establecida una Conferencia de las Partes. La Conferencia de las
Partes estara integrada por delegados que representen a las Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pan-
demias. Solo participaran en la toma de decisiones de la Conferencia de las Partes los delegados que
representen a Partes. La Conferencia de las Partes establecerd los criterios para la participacion de ob-
servadores en sus reuniones.

2. A fin de promover la coherencia entre la Conferencia de las Partes y la Asamblea de la Salud, asi
como la coherencia con respecto a los instrumentos y mecanismos pertinentes en el marco de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud, la Conferencia de las Partes funcionara en coordinacion con la Asamblea
de la Salud. En concreto, la Conferencia de las Partes celebrara sus reuniones ordinarias inmediatamente
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antes o después de las reuniones ordinarias de la Asamblea de la Salud, y en la misma ubicacion y el
mismo lugar que esta, cuando sea factible.

3. La Organizacion Mundial de la Salud convocara la primera reunion de la Conferencia de las Partes
a mas tardar un afio después de la entrada en vigor del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.

4. Tras la primera reunion de la Conferencia de las Partes:

a) las reuniones ordinarias posteriores de la Conferencia de las Partes se celebrardn anual-
mente; y

b) se celebraran reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes en otros momentos,
sin remitirse a las reuniones ordinarias de la Asamblea de la Salud, si la Conferencia de las Partes
lo estima necesario o cuando alguna de las Partes lo solicite por escrito, siempre que, dentro de
los seis meses siguientes a la fecha en que la Secretaria haya comunicado a las Partes la solicitud,
esta reciba el apoyo de al menos un tercio de las Partes.

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

6. La Conferencia de las Partes adoptara por consenso sus normas de gestion financiera, que seran
aplicables también a la financiacion de todo 6rgano subsidiario de la Conferencia de las Partes ya esta-
blecido o que pueda establecerse, asi como las disposiciones financieras que regiran el funcionamiento
de la Secretaria. Asimismo, la Conferencia de las Partes adoptara un presupuesto bienal.

7. La Conferencia de las Partes examinara peridédicamente la aplicacion del Acuerdo de la OMS
sobre Pandemias y tomara las decisiones necesarias para promover su aplicacion efectiva, y podréa adop-
tar enmiendas, anexos y protocolos referentes a dicho Acuerdo con arreglo a lo dispuesto en los articu-
los 28, 29 y 30 del presente documento. Con ese fin, la Conferencia de las Partes:

a)  examinara los informes que le presenten las Partes de conformidad con el articulo 23 del
presente documento y adoptara informes periddicos referentes a la aplicacion del Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias;

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

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

d)  solicitara, cuando corresponda, los servicios, la cooperacién y la informacion de organiza-
ciones y 6rganos competentes y pertinentes del sistema de las Naciones Unidas y de otras orga-
nizaciones intergubernamentales internacionales y regionales y organizaciones y 6rganos no gu-
bernamentales, con el fin de fortalecer la aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias; y

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

8. La Conferencia de las Partes examinara periédicamente, cada tres afios, la aplicacion y los resul-
tados del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y de todo instrumento juridico conexo que adopte dicha
Conferencia, y tomara las decisiones necesarias para promover la aplicacion eficaz del Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias.
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9. La Conferencia de las Partes establecera los 6rganos subsidiarios que estime necesarios para lle-
var a cabo su labor en los términos y modalidades que defina dicha Conferencia. Esos érganos subsidia-
rios pueden incluir, entre otros, un Comité de Aplicacion y Cumplimiento, un grupo de expertos que
preste asesoramiento cientifico y un Grupo Consultivo de Expertos del Sistema PABS de la OMS.

Articulo 22. Derecho de voto

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

2. Las organizaciones de integracién econdmica regional, en los asuntos de su competencia, ejerce-
ran su derecho de voto con un nimero de votos igual al nimero de sus Estados Miembros que sean
Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, debidamente acreditados y presentes durante la vo-
tacion. Estas organizaciones no ejerceran su derecho de voto si cualquiera de sus Estados Miembros
ejerce el suyo, y viceversa.

Articulo 23. Presentacion de informes a la Conferencia de las Partes

1. Cada Parte presentara a la Conferencia de las Partes informes periddicos sobre la aplicacion del
Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, los cuales incluiran:

a) informacidn sobre buenas practicas y sobre las medidas legislativas, ejecutivas, adminis-
trativas o de otra indole adoptadas para aplicar el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias;

b) informacidn sobre las limitaciones o dificultades encontradas en la aplicacion del Acuerdo
de la OMS sobre Pandemias y sobre las medidas que se han adoptado o se estdn considerando
para superarlas;

c) informacion sobre el apoyo para la aplicacion recibido en el marco del Acuerdo de la OMS
sobre Pandemias; y

d)  otra informacién requerida por disposiciones especificas del Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias.

2. La Conferencia de las Partes, en su primera reunion, determinaréa la frecuencia, las condiciones y
el formato de los informes, incluidos los informes periddicos, con miras a facilitar su presentacién por
las Partes y a evitar duplicaciones. Dichos informes se elaboraran de forma clara, transparente y exhaus-
tiva, sin perjuicio del cumplimiento de las normas aplicables en materia de confidencialidad, privacidad
y proteccidn de datos.

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

4, La Secretaria publicara en linea los informes periddicos presentados por las Partes.

Articulo 24. Secretaria

1. Por el presente articulo queda establecida una Secretaria para el Acuerdo de la OMS sobre Pan-
demias. La Organizacién Mundial de la Salud actuard como Secretaria para el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias.
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2. Las funciones de la Secretaria seran:

a)  prestar apoyo administrativo y logistico a la Conferencia de las Partes a los efectos de la
aplicacion del presente Acuerdo y organizar las reuniones de la Conferencia de las Partes y de
cualquiera de sus 6rganos subsidiarios y prestarles los servicios necesarios;

b)  transmitir los informes y otra informacion pertinente sobre la aplicacion del presente
Acuerdo que haya recibido en cumplimiento de sus disposiciones;

C) brindar apoyo a las Partes que lo soliciten, en particular a las Partes que sean paises en
desarrolloy las Partes con economias en transicion, en la aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias, asi como en la recopilacion y comunicacion de la informacion requerida segun lo
dispuesto en dicho Acuerdo o de conformidad con las peticiones de la Conferencia de las Partes;

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

e) garantizar, siguiendo las orientaciones de la Conferencia de las Partes, la coordinacién ne-
cesaria con organizaciones intergubernamentales internacionales y regionales competentes y
otros 6rganos;

f) concertar, siguiendo las orientaciones de la Conferencia de las Partes, los arreglos admi-
nistrativos o contractuales que puedan ser necesarios para el desempefio eficaz de sus funciones;

g)  cooperary coordinarse con otras entidades de las Naciones Unidas en &mbitos afines; y

h)  desempefiar otras funciones de secretaria especificadas en el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias y las demas funciones que pueda determinar la Conferencia de las Partes.

Articulo 25. Relacion con otros acuerdos e instrumentos internacionales

1. La aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias se inspirara en la Carta de las Naciones
Unidas y la Constitucién de la Organizacién Mundial de la Salud.

2. Las Partes reconocen que el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y otros instrumentos interna-
cionales pertinentes, entre ellos el Reglamento Sanitario Internacional, deberian interpretarse de forma
gue sean complementarios y compatibles. Las disposiciones del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias
no afectaran a los derechos y obligaciones que correspondan a las Partes en virtud de otros instrumentos
internacionales vigentes.

3. Las disposiciones del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias no afectaran en modo alguno a la
capacidad de las Partes para concertar acuerdos bilaterales o multilaterales, incluidos acuerdos regiona-
les o subregionales, sobre cuestiones pertinentes o adicionales al citado Acuerdo, siempre que dichos
acuerdos sean compatibles con las obligaciones que correspondan a las Partes en virtud del Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias. Las Partes interesadas notificardn dichos acuerdos a la Conferencia de las
Partes por conducto de la Secretaria.

Articulo 26. Reservas

No podréan formularse reservas al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.
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Articulo 27. Denuncia

1. Una Parte podré denunciar el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias mediante notificacion por
escrito al Depositario en cualquier momento después de que hayan transcurrido dos afios desde la fecha
de entrada en vigor del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias para esa Parte.

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

3. Si una Parte denuncia el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, no se considerara que también
denuncia los protocolos en los que sea parte, ni ningun instrumento conexo, a menos que esa Parte
denuncie formalmente esos otros instrumentos y lo haga en las condiciones establecidas en los mismos,
de haberlas.

Articulo 28. Enmiendas

1. Cualquier Parte podra proponer enmiendas al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias. Dichas en-
miendas serdn examinadas por la Conferencia de las Partes.

2. Las enmiendas al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias seran adoptadas por la Conferencia de las
Partes. La Secretaria comunicard a las Partes el texto de toda propuesta de enmienda al Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias al menos seis meses antes de la reunion en que se proponga su adopcion.
La Secretaria comunicard asimismo las propuestas de enmiendas a los signatarios del Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias y, a titulo informativo, al Depositario.

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

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

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

Articulo 29. Anexos

1. Los anexos del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y sus enmiendas se propondran, adoptaran
y entrardn en vigor de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 28 del presente do-
cumento.

2. Los anexos del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias formaran parte integrante de este y, salvo
gue se disponga expresamente otra cosa, toda referencia al Acuerdo de la OMS sobre Pandemias cons-
tituird al mismo tiempo una referencia a cualquiera de sus anexos.
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3. En los anexos solo se incluiran listas, formularios y otros materiales descriptivos relacionados
con cuestiones de procedimiento y aspectos cientificos, técnicos o administrativos, y no se trataran asun-
tos de fondo.

Articulo 30. Protocolos

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

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

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

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

5. Cualquier protocolo del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias sera vinculante solamente para las
partes en el protocolo en cuestién. Solo las partes en un protocolo podran adoptar decisiones sobre asun-
tos exclusivamente relacionados con el protocolo en cuestidn.

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

Articulo 31. Firma

El Acuerdo de la OMS sobre Pandemias estara abierto a la firma de todos los Miembros de la
Organizacion Mundial de la Salud, de los Estados que no son miembros de la Organizacién Mundial de
la Salud pero que son miembros o Estados observadores no miembros de las Naciones Unidas, y de las
organizaciones de integracion econdmica regional. EI Acuerdo de la OMS sobre Pandemias estard
abierto a la firma en la Sede de la Organizacion Mundial de la Salud en Ginebra inmediatamente después
de su adopcion por la Asamblea de la Salud en la 77.2 Asamblea Mundial de la Salud, desde el XX [de
mayo] de 2024 hasta el XX [de junio] de 2024, y posteriormente en la Sede de las Naciones Unidas en
Nueva York, desde el XX [de junio] de 2024 hasta el XX [de junio] de 2025.

Articulo 32. Ratificacion, aceptacion, aprobacion, confirmacion oficial o adhesion

1. El Acuerdo de la OMS sobre Pandemias estara sujeto a la ratificacion, aceptacion, aprobacién o
adhesion por los Estados y a la confirmacion oficial o adhesion por las organizaciones de integracion
economica regional. EI Acuerdo de la OMS sobre Pandemias quedard abierto a la adhesion a partir del
dia siguiente a la fecha en que quede cerrado a la firma. Los instrumentos de ratificacion, aceptacion,
aprobacion, confirmacion oficial o adhesion se depositaran ante el Depositario.

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

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

Articulo 33. Entrada en vigor

1. El Acuerdo de la OMS sobre Pandemias entrara en vigor al trigésimo dia contado desde la fecha
de depdsito del cuadragésimo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion, confirmacion oficial
o0 adhesidn ante el Depositario.

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

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

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

Articulo 34. Arreglo de controversias

1. En caso de que se produzca una controversia entre dos 0 mas Partes acerca de la interpretacion o
la aplicacién del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, las Partes interesadas trataran de resolver la
controversia por via diplomatica mediante negociacion o cualquier otro medio pacifico de su eleccion,
por ejemplo buenos oficios, mediacion o conciliacién. De no llegar a una solucion mediante buenos
oficios, mediacion o conciliacion, las partes en disputa no estaran eximidas de la obligacion de seguir
tratando de resolverla.

2. Al ratificar, aceptar, aprobar o confirmar oficialmente el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias o
al adherirse a él, o en cualquier momento a partir de entonces, una Parte que no sea una organizacion de
integracion econdmica regional podra declarar por escrito al Depositario que, en caso de controversia
no resuelta de conformidad con el parrafo 1 del presente articulo, acepta como obligatorio ipso facto y
sin acuerdo especial, en relacién con cualquier Parte que acepte la misma obligacion: a) el sometimiento
de la controversia a la Corte Internacional de Justicia; y/o b) un arbitraje especial de acuerdo con los
procedimientos que adopte por consenso la Conferencia de las Partes. Una Parte que sea una organiza-
cidn de integracion econdmica regional podra hacer una declaracion de efecto analogo en relacién con
el arbitraje, de conformidad con los procedimientos mencionados en el parrafo 2 b) del presente articulo.

3. Las disposiciones del presente articulo se aplicaran con respecto a todos los protocolos y entre las
partes en los mismos, a menos que en ellos se disponga otra cosa.
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Articulo 35. Depositario

El Secretario General de las Naciones Unidas sera el Depositario del presente Acuerdo y las en-
miendas a este y de cualesquiera protocolos y anexos adoptados de conformidad con lo dispuesto en
dicho Acuerdo.

Articulo 36. Textos auténticos

El original del presente Acuerdo, cuyos textos en arabe, chino, espafol, francés, inglés y ruso son
igualmente auténticos, se depositara ante el Secretario General de las Naciones Unidas.
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