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REUNION INTERGUBERNAMENTAL SOBRE A/PIP/IGM/13
PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA: 30 de abril de 2009
INTERCAMBIO DE VIRUS GRIPALES Y ACCESO

A LAS VACUNAS Y OTROS BENEFICIOS

Reanudacion de la reunion, Ginebra, 15-16 de mayo de 2009

Punto 2.1 del orden del dia

Preparacion para una gripe pandémica:
Intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas
y otros beneficios

Informe de la Directora General

1. En diciembre de 2008, la Reunion Intergubernamental sobre preparacion para una gripe pandé-
mica: intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas y otros beneficios reanudé sus deliberacio-
nes sobre la elaboracién de un marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a los beneficios.
Como base de los trabajos se empled el texto de la Presidencia,’ preparado en estrecha consulta con
los Estados Miembros.

2. Al término de sus deliberaciones, la Reunion Intergubernamental pidi6 a la Directora General
que iniciara trabajos preliminares en las cuatro areas siguientes:?

» profundizacidn en el desarrollo del mecanismo de trazabilidad;

» preparacion de los mandatos detallados de los Centros Colaboradores de la OMS sobre la
gripe, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5, los Laboratorios Reguladores
Esenciales, y los Centros Nacionales de Gripe, de acuerdo con los principios rectores que fi-
guran en el texto de la Reunion Intergubernamental;®

» preparacion de una versién revisada de la parte técnica del Acuerdo Modelo de Transferencia
de Material, en consonancia con los principios acordados que figuran en el texto de la Reu-
nion Intergubernamental;

» preparacion de un informe en el que se determinen las necesidades y prioridades para cada
uno de los beneficios enumerados en la seccion 6 del texto de la Reunién Intergubernamen-
tal, sobre todo en relacion con la reserva de vacunas, asi como las opciones para su financiacion.

3. Se someten a la consideracién de la Reunion Intergubernamental los informes realizados sobre
esos trabajos, que se adjuntan como anexos 1 a 4.

! Documento A/PIP/IGM/WG/6.
2 \/éase el documento EB124/4 Add.1.
3 Véase el documento EB124/4 Add.1, anexo 2.
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ANEXO 1

DESARROLLO DEL MECANISMO DE TRAZABILIDAD
DE LOS VIRUS GRIPALES

En la resolucion WHAB0.28, «Preparacién para una gripe pandémica: intercambio de virus gri-
pales y acceso a las vacunas y otros beneficios», la Asamblea de la Salud pidi6 entre otras cosas
a la Directora General que convocara una Reunion Intergubernamental. En el encuentro cele-
brado por la Reunion Intergubernamental en Ginebra en noviembre de 2007, los Estados Miem-
bros adoptaron una Declaracion Provisional en la que se asignaba a la OMS el mandato de «es-
tablecer lo antes posible, en la OMS, un mecanismo de trazabilidad técnico y viable para ras-
trear todos los virus humanos H5N1 y otros virus potencialmente pandémicos o partes de los
mismos».

Avances recientes

2.

En la reanudacion de la Reunién Intergubernamental que tuvo lugar en diciembre de 2008, la
Directora General presentd un informe sobre los progresos realizados en lo referente al estable-
cimiento de un mecanismo OMS de trazabilidad de los virus gripales.! En el informe se concre-
taban aspectos de la recomendacion sobre la manera de conseguir que el sistema de trazabilidad
provisional, lanzado en enero de 2008, fuera mas eficiente y mas cdmodo para el usuario, en
respuesta a peticiones formuladas por los Estados Miembros.

Desde que se suspendio la reunion en diciembre de 2008, la Secretaria ha adoptado las siguien-
tes medidas para continuar mejorando el mecanismo de trazabilidad de los virus gripales.

Se han ultimado especificaciones técnicas detalladas mediante un amplio proceso de consultas.

Sobre la base de esas especificaciones detalladas, la Secretaria resolvié que el desarrollo interno
del mecanismo de trazabilidad de los virus gripales dar& lugar a un mecanismo que respondera
en la méxima medida a lo solicitado por la Reunion Intergubernamental y a las necesidades
determinadas por las partes interesadas, todo ello de la forma mas eficiente, costoeficaz y soste-
nible.

A fin de aprovechar posibles elementos de otros sistemas ya existentes y otras contribuciones
potenciales al mecanismo de trazabilidad de los virus gripales, la Secretaria cursé una Invitacion
a presentar Contribuciones detallada en la que se alentaba a las partes interesadas a aportar sis-
temas completos o componentes de software que permitan mejorar el mecanismo de trazabili-
dad de los virus gripales.

En la Invitacion a presentar Contribuciones se establecen los términos y condiciones para res-
ponder a dicha invitacion, y los que rigen la aceptacién de dichas contribuciones por la OMS.

1v/éase el documento A/PIP/IGM/9.
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10.

Toda contribucion aceptada por la OMS se incorporara en el mecanismo de trazabilidad de los
virus gripales.

El lanzamiento del mecanismo de trazabilidad de los virus gripales estd previsto para finales
de 2009.

Existe la intencion de impartir formacidn sobre el uso del sistema, formacion que se proporcio-
nard a los laboratorios de la [Red OMS].
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ANEXO 2
CENTROS COLABORADORES DE LA OMS SOBRE LA GRIPE

MANDATO RELATIVO AL TRABAJO CON MATERIALES BIOLOGICOS
DE PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

ANTECEDENTES

La [Red OMS] actlla como mecanismo mundial de alerta ante la aparicion de virus gripales con carac-
teristicas importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las activi-
dades relacionadas con la gripe pandémica, la [Red OMS] incluye cuatro categorias complementarias
de instituciones y laboratorios: los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales. La coordinacion de la [Red OMS] incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. To-
das las instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas
por mandatos basicos. En el mandato basico de los Centros Colaboradores de la OMS se establecen
los requisitos minimos que debe cumplir cada uno de ellos, y para ser designado Centro Colaborador
es indispensable tener capacidad para cumplirlos. Cada laboratorio o institucioén reconocido o desig-
nado oficialmente por la OMS como parte de la Red acepta regirse por el mandato basico aplicable a
su categoria. Més adelante figura el mandato béasico aplicable a los Centros Colaboradores de la OMS.

Ademas, cada uno de los Centros Colaboradores de la OMS que forma parte de la Red puede tener un
Mandato especifico, segin proceda. Los mandatos especificos reconocen la existencia de diferencias
entre los Centros Colaboradores de la OMS con respecto a sus conocimientos especializados, capaci-
dades e intereses, y permiten que cada uno de ellos realice funciones adicionales relacionadas con las
actividades de evaluacion y respuesta ante el riesgo de pandemia. Los mandatos especificos seran de-
batidos y acordados entre el Centro Colaborador de la OMS y el Programa Mundial de la Gripe de
la OMS antes de la designacion o redesignacion de aquél.

En general, los Centros Colaboradores de la OMS realizan una evaluacion continua del riesgo de pan-
demia de gripe, y proporcionan a los Estados Miembros y a la Secretaria asesoramiento, conocimien-
tos técnicos y apoyo que faciliten las actividades de respuesta a los riesgos de gripe. Los Centros Co-
laboradores de la OMS prestan apoyo a la investigacion de brotes, realizan analisis completos de los
virus y seleccionan y desarrollan virus con potencial pandémico candidatos para vacunas antigripales.
La ejecucion eficiente de las actividades de evaluacion y respuesta ante el riesgo de gripe pandémica
se basa en el esfuerzo colectivo de todos los miembros de la [Red OMS], a través del intercambio ra-
pido de materiales bioldgicos, reactivos de referencia, datos epidemiol6gicos y otras informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los Mandatos especificos o las funciones asociadas de los labo-
ratorios de la [Red OMS] se guiaran por los principios rectores acordados en la Reunion Interguber-
namental que se reproducen a continuacién, mientras actlen en calidad de laboratorios de la
[Red OMS]. Los mandatos de todos los laboratorios de la [Red OMS] se han elaborado con arreglo a
los siguientes Principios rectores de caracter general:
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Principios rectores para la elaboracién del mandato de los laboratorios ya existentes o futuros de
la [Red OMS] para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su man-
dato OMS estaran en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2. Los laboratorios de la [Red OMS] seran coordinados por la OMS y recibiran apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionaran puntualmente un informe resumido sobre los
analisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacion disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacion del riesgo asociado y la respuesta al
riesgo conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran sus experiencias y, cuando sea necesario y
en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudardn a fortalecer la capacidad de los Estados
Miembros.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldaran, con arreglo a lo estipulado en su mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagnosticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos
con fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que, en la mayor medida posi-
ble, participen en los trabajos, incluido todo el proceso de publicacion, cientificos del Centro Nacio-
nal de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuando
pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyardan la preparacion y respuesta de la salud publica
mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacio-
nales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma rapida, sistematica y puntual mate-
rial biologico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucion a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para
la salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a
lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9.  Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran [publicamente] datos sobre secuencias gené-
ticas en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material biologico PIP [dejaran constancia de
ello y] expresaran su agradecimiento al Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que
les haya suministrado el material.]

Mandato basico

Los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe son centros de excelencia en esta materia que
son designados por la OMS y convienen en lo siguiente:
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A.  Actividades y condiciones generales

1. Trabajar bajo la coordinacion del Programa Mundial de la Gripe de la OMS y prestar apoyo a
la OMS (principios rectores 2y 7);

2. cumplir el mandato bésico y el mandato especifico utilizando para ello apoyo financiero propor-
cionado Unicamente por fuentes gubernamentales u otras fuentes no comerciales;

3. utilizar el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe para registrar la recepcion y
transferencia de materiales biolégicos PIP (principio rector 8);

4. cumplir lo estipulado en el [Acuerdo Modelo de Transferencia de Material del Marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacion
para una gripe pandémica] (principio rector 1);

5. mantener la capacidad para intercambiar, de forma regular y puntual, materiales e informacién
con otros Centros Colaboradores de la OMS (principios rectores 3 y 8);

6.  tener acceso pleno y sin restricciones a servicios de laboratorio con nivel de bioseguridad 3 que
cumplan normas internacionales y nacionales reconocidas. Los proveedores asumen plenamente la
responsabilidad de cumplir los respectivos reglamentos nacionales de bioseguridad y bioproteccion, en
el entendimiento de que dichos reglamentos y normas se ajustardn, como minimo, a las normas OMS
pertinentes que estén vigentes;

7. operar como fuente de recursos técnicos para la OMS en cuestiones urgentes relacionadas con la
gripe pandémica o brotes de gripe potencialmente pandémicos (principios rectores 2 y 5);

8. reconocer debidamente a los laboratorios de origen que proporcionen muestras clinicas y/o virus
gripales con potencial pandémico (principios rectores 8 y 10);

9. mantener y fortalecer la comunicacion y colaboracion activas con los Centros Nacionales de
Gripe' y la OMS con miras a garantizar el intercambio rapido de informaciones y resultados importan-
tes desde el punto de vista de la salud publica (principios rectores 3, 4, 7 y 8);

10. alertar a la OMS y al pais que haya suministrado las muestras clinicas y/o los virus con poten-
cial pandémico de hallazgos inusuales relacionados con la evaluacion del riesgo de gripe pandémica
(principios rectores 3y 7);

11. proporcionar, cuando asi lo pida la OMS, asesoramiento técnico y apoyo de laboratorio que
ayuden a los Estados Miembros, y en particular a los paises en desarrollo, a responder a los brotes de
gripe con potencial pandémico y a evaluar el riesgo (principios rectores 2, 3,4y 7);

12. proporcionar capacitacion y prestar apoyo de laboratorio a los Centros Nacionales de Gripe,
especialmente de los paises en desarrollo, en materia de técnicas y aptitudes de laboratorio, incluidos
el diagnostico, el analisis de datos, la evaluacion de riesgos y otras capacidades esenciales (principio
rector 4);

! Centros Nacionales de Gripe designados por la OMS: http://www.who.int/csr/disease/influenza/centres/en/index.html.
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13. ayudar a la OMS a mejorar la vigilancia mundial de los virus gripales con potencial pandémico
(principios rectores 2, y 7), incluidas la formulacion de normas, recomendaciones y politicas, la mejo-
ra de la respuesta a los brotes y la preparacién para una pandemia (principios rectores 2, 3, 4 y 7);

14. proporcionar a la OMS y a los laboratorios de origen, de forma regular y puntual, datos de vigi-
lancia y resultados de la caracterizacion de los virus (principios rectores 3y 7);

15. asesorar a la [Red OMS] acerca de los métodos de laboratorio para el diagnéstico de los virus
gripales con potencial pandémico, incluida la adopcion de nuevos métodos diagndsticos, la mejora de
las préacticas de laboratorio y otras necesidades operacionales (principios rectores 2, 3y 5).

B. Analisis de laboratorio vy actividades conexas

1. Realizar con exactitud el diagnéstico de laboratorio, la tipificacion y subtipificacion, y la con-
firmacién de los virus de la gripe A(H5) y de otros virus gripales con potencial pandémico presentes
en las muestras recibidas (principios rectores 2, 3y 7);

2. proceder al aislamiento de virus gripales con potencial pandémico en huevos embrionados y
cultivos celulares;

3. llevar a cabo analisis antigénicos y genéticos detallados de los virus gripales con potencial pan-
démico y poner los resultados a disposicion de la OMS y de los laboratorios de origen de manera pun-
tual (principios rectores 2, 3,4y 7);

4. compartir inmediatamente con el laboratorio de origen, los Centros Colaboradores de la OMS y
los Laboratorios de Referencia para el H5 las secuencias disponibles de los genes de la hemaglutinina
y la neuraminidasa, asi como de otros genes de los virus A(H5) y otros virus gripales con potencial
pandémico (principio rector 3);

5. incorporar de forma puntual a una base de datos publica las secuencias disponibles de los genes
de la hemaglutinina y la neuraminidasa, asi como de otros genes de los virus A(H5) y otros virus gri-
pales con potencial pandémico, nunca mas de 3 meses después de que se haya completado la secuen-
ciacion, a menos que el laboratorio o pais que haya proporcionado las muestras clinicas y/o los virus
ordene lo contrario (principio rector 9);

6. producir y distribuir antisueros de hurén contra virus gripales con potencial pandémico a los
laboratorios OMS que participen en la seleccion y desarrollo de virus para vacunas antigripales (prin-
cipio rector 5);

7. realizar analisis, proporcionar datos y asesoramiento a la OMS y participar en reuniones y tele-
conferencias acerca de la seleccion, desarrollo y disponibilidad puntual de virus candidatos para vacu-
nas antigripales contra virus H5SN1 y otros virus gripales con potencial pandémico (principios recto-
res2,5y7);

8. participar en el desarrollo de virus candidatos para vacunas antigripales con fines de preparacion
y respuesta ante una pandemia de gripe (principios rectores 5y 7);

9. llevar a cabo pruebas de sensibilidad a los antiviricos con virus H5SN1 y otros virus gripales con
potencial pandémico, e informar puntualmente a los laboratorios de origen y a la OMS (principio rec-
tor 3);




Anexo 2 A/PIP/IGM/13

10. seleccionar, mantener y actualizar un grupo de virus de referencia con potencial pandémico,
entre ellos el H5N1, y los antisueros correspondientes, si los hubiere, y actualizar la disponibilidad
para la OMS de virus candidatos para vacunas antigripales, y en su caso de los antisueros correspon-
dientes (principios rectores 2, 3,5y 7);

11.  desarrollar, actualizar y producir, directamente o a través de entidades contratadas, reactivos
para el diagnostico de laboratorio de virus HSN1 y de otros virus gripales con potencial pandémico, y
distribuirlos a los Centros Nacionales de Gripe, con sujecion a la disponibilidad de recursos (principio
rector 5);

12. intercambiar de forma puntual las muestras clinicas y los virus gripales con potencial pandémi-
co, de conformidad con [el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material], con los laboratorios que
trabajan en coordinacién y en colaboracion con el Programa Mundial de la Gripe de la OMS, tales
como:

i) otros Centros Colaboradores de la OMS (principios rectores 1y 8);

ii)  laboratorios reguladores esenciales que participan en el proceso seguido por la OMS para
seleccionar y desarrollar virus candidatos para vacunas antigripales, asi como en el desarrollo de
reactivos para medir la potencia de las vacunas (principios rectores 1y 8);

iif)  otros laboratorios que participan en actividades especializadas coordinadas por la OMS
(por ejemplo, los proyectos OMS de evaluacion externa de la calidad para la deteccion de virus
de la gripe del subtipo A mediante la reaccién en cadena de la polimerasa y de actualizacion de
los cebadores utilizados para detectar virus de la gripe mediante la reaccién en cadena de la po-
limerasa), y otras actividades cuya finalidad es el fortalecimiento de la capacidad, de la vigilan-
cia mundial de la gripe, de la evaluacion de los riesgos y de la respuesta ante ellos (principios
rectores 1, 4y 8);

13.  seleccionar, bajo la coordinacion de la OMS, virus candidatos para vacunas antigripales, con el
fin de desarrollar y producir vacunas contra virus gripales con potencial pandémico. Dependiendo del
proceso de produccién de la vacuna, dichos virus candidatos pueden ser virus salvajes o0 virus reagru-
pados de gran crecimiento, entre ellos los preparados mediante genética inversa. Distribuir, tras solici-
tud previa, virus candidatos para vacunas antigripales entre receptores apropiados que dispongan del
nivel de bioseguridad adecuado, tales como fabricantes de vacunas antigripales, empresas fabricantes
de productos diagnosticos, institutos de investigacién y otros interesados en recibir virus para vacunas
antigripales (principios rectores 5y 8);

14. seleccionar, mantener y actualizar virus de referencia A(H5N1) y otros con potencial pandémico
gue sean antigénica y genéticamente representativos de grupos importantes de virus. Con sujecién a la
disponibilidad de recursos, distribuir tras solicitud previa virus de referencia y los antisueros corres-
pondientes a los Centros Nacionales de Gripe y otros institutos para actividades no comerciales tales
como la vigilancia, y para referencia e investigacion (principio rector 10);

15. recabar la aprobacion de los laboratorios que hayan suministrado las muestras clinicas y/o los
virus antes de distribuir muestras clinicas y/o virus gripales potencialmente pandémicos para fines dis-
tintos de los descritos supra.
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C. Investigacion, presentaciones v publicaciones cientificas

1. Buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de origen en pro-
yectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras clinicas y/o virus gripales
procedentes de sus paises y hacerles participar activamente en la preparacién de manuscritos para pre-
sentaciones y publicaciones (principio rector 6);

2. Reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucion de colaboradores,
incluidos los laboratorios/paises que proporcionen muestras clinicas o virus gripales con potencial
pandémico, asi como reactivos, utilizando para ello directrices como las establecidas por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas® (principio rector 6).

Mandato especifico

[Se trata de otras funciones atribuidas a un Centro Colaborador de la OMS en particular, teniendo en
cuenta sus conocimientos especializados concretos en materia de gripe.]

Tvéase: http:/lwww.icmje.org/.

10
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CENTROS NACIONALES DE GRIPE

MANDATO RELATIVO AL TRABAJO CON MATERIALES BIOLOGICOS
DE PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

ANTECEDENTES

La [Red OMS] actlia como mecanismo mundial de alerta ante la aparicion de virus gripales con carac-
teristicas importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las activi-
dades relacionadas con la gripe pandémica, la [Red OMS] incluye cuatro categorias complementarias
de instituciones y laboratorios: los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales. La coordinacion de la [Red OMS] incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. To-
das las instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas
por mandatos basicos. Cada laboratorio o institucién reconocido o designado oficialmente por
la OMS como parte de la Red acepta regirse por el mandato bésico aplicable a su categoria. Mas ade-
lante figura el mandato basico aplicable a los Centros Nacionales de Gripe.

Los Centros Nacionales de Gripe desempefian una funcion esencial en la evaluacion del riesgo de gri-
pe pandémica, por cuanto alertan inmediatamente a la OMS de cualquier brote de virus HSN1 u otros
virus gripales con potencial pandémico. Los Centros Nacionales de Gripe obtienen muestras de casos
sospechosos de infeccion por virus HSN1 u otros virus gripales inusuales, realizan diagnésticos y ana-
lisis de laboratorio y envian oportunamente esas muestras, o los virus aislados en ellas, a un Centro
Colaborador de la OMS o a un Laboratorio de Referencia para el H5 a fin de que efectien analisis vi-
rolégicos avanzados. La evaluacion eficiente del riesgo de gripe pandémica y la respuesta a ese riesgo
se basan en el esfuerzo colectivo de todos los miembros de la [Red OMS] a través del intercambio ra-
pido de materiales bioldgicos, reactivos de referencia, datos epidemioldgicos y otras informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones asociadas de los labo-
ratorios de la [Red OMS] se guiaran por los principios rectores acordados en la Reunién Interguber-
namental que se reproducen a continuacién, mientras actlen en calidad de laboratorios de la
[Red OMS]. Los mandatos de todos los laboratorios de la [Red OMS] se han elaborado con arreglo a
los siguientes principios rectores de caracter general:

Principios rectores para la elaboracion del mandato de los laboratorios ya existentes o futuros de
la [Red OMS] para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su man-
dato OMS estardan en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2. Los laboratorios de la [Red OMS] serdn coordinados por la OMS y recibirdn apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionaran puntualmente un informe resumido sobre los
andlisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacion disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacion del riesgo asociado y la respuesta al
riesgo conforme a lo especificado en su mandato.

11
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4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiardn sus experiencias y, cuando sea necesario y
en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudaran a fortalecer la capacidad de los Estados
Miembros.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldardn, con arreglo a lo estipulado en su Mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagnosticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos
con fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que, en la mayor medida posi-
ble, participen en los trabajos, incluido todo el proceso de publicacion, cientificos del Centro Nacio-
nal de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuando
pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyaran la preparacion y respuesta de la salud publica
mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacio-
nales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma rapida, sistematica y puntual mate-
rial biologico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucion a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para
la salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a
lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9.  Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran [publicamente] datos sobre secuencias gené-
ticas en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material biologico PIP [dejaran constancia de
ello y] expresaran su agradecimiento al Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que
les haya suministrado el material.]

Mandato bésico

Los Centros Nacionales de Gripe son laboratorios que se rigen por el mandato que figura mas adelan-
te. Un Centro Nacional de Gripe es designado oficialmente como tal por el Ministerio de Salud del
pais interesado y reconocido por la OMS. Un Centro Nacional de Gripe puede tener obligaciones adi-
cionales impuestas por la autoridad de su Ministerio de Salud.

A. Actividades y condiciones generales

1. Trabajar bajo la coordinacion del Programa Mundial de la Gripe de la OMS y prestar apoyo a
la OMS (principios rectores 2y 7);

2. utilizar el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe para registrar la recepcion y
transferencia de materiales biol6gicos PIP (principio rector 8);

3. cumplir lo estipulado en el [Acuerdo Modelo de Transferencia de Material del Marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacion
para una gripe pandémica] (principio rector 1);
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4. actuar como principal punto de contacto entre la OMS y el pais del Centro Nacional de Gripe en
cuestiones concernientes a vigilancia, diagnostico de laboratorio, intercambio de muestras clinicas y/o
de virus gripales con potencial pandémico, e intercambio con la OMS de informacidn clinica o epide-
miol6gica importante conexa, cuando esté disponible (principios rectores 2, 3,4, 7'y 8);

5. participar activamente en la labor de vigilancia de la gripe pandémica que realice la OMS y
mantener una comunicacion y colaboracion activas con otros miembros de la [Red OMS] (principios
rectores 4, 7y 8).

B. Actividades de laboratorio vy actividades conexas

1. Recoger o procesar, segun proceda, muestras clinicas de casos sospechosos de infeccion por
virus H5N1 u otros virus gripales potencialmente pandémicos (principio rector 7);

2. servir como centro de acopio de virus gripales presuntamente pandémicos aislados en laborato-
rios del pais;

3. analizar la presencia de virus gripales en muestras clinicas y detectar virus gripales que no pue-
dan identificarse facilmente con los reactivos diagnésticos proporcionados por conducto de la
[Red OMS];

4. enviar a un Centro Colaborador de la OMS o0 a un Laboratorio de Referencia para el H5 de su
eleccion, en el plazo de una semana, muestras clinicas y/o virus que no puedan identificarse facilmente
con los reactivos diagnésticos proporcionados por conducto de la [Red OMS], aportando la fecha de
obtencion de la muestra y la informacion geografica, epidemioldgica y clinica pertinente (principios
rectores 2, 3,5, 7y 8);

5. asistir a cursos de capacitacion en précticas de laboratorio impartidos por los Centros Colabora-
dores de la OMS, en un esfuerzo por establecer y mantener la capacidad para reconocer virus gripales
que no pueden identificarse facilmente (principio rector 4);

6. supervisar, mantener y reforzar la vigilancia de la gripe en el pais (principio rector 2);

7. prestar asesoramiento y apoyo técnicos a otros laboratorios de la gripe del pais en materia de
logistica de obtencion y envio de muestras, bioseguridad de los laboratorios y otros procedimientos
operativos relacionados con la vigilancia de la gripe (principios rectores 2y 7).

C. Informacién y comunicacion

1. Alertar de inmediato a la OMS ante la deteccidn de virus gripales que no puedan identificarse
facilmente con los reactivos de diagnéstico proporcionados por conducto de la [Red OMS] o la apari-
cion de brotes inusuales de gripe no estacional o sindromes pseudogripales;

2. proporcionar a las autoridades nacionales y a la poblacion informacion oportuna sobre los virus
H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos que circulen en el pais.
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LABORATORIOS DE REFERENCIA DE LA OMS PARA EL H5

MANDATO RELATIVO AL TRABAJO CON MATERIALES BIOLOGICOS
DE PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

ANTECEDENTES

La [Red OMS] actlia como mecanismo mundial de alerta ante la aparicion de virus gripales con carac-
teristicas importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las activi-
dades relacionadas con la gripe pandémica, la [Red OMS] incluye cuatro categorias complementarias
de instituciones y laboratorios: los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales. La coordinacion de la [Red OMS] incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. To-
das las instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas
por mandatos basicos. En el mandato basico de los Centros Colaboradores de la OMS se establecen
los requisitos minimos que debe cumplir cada uno de ellos, y para ser designado Centro Colaborador
es indispensable tener capacidad para cumplirlos. Cada laboratorio o institucion reconocido o desig-
nado oficialmente por la OMS como parte de la Red acepta regirse por el mandato basico aplicable a
su categoria. Mas adelante figura el mandato basico aplicable a los Laboratorios de Referencia de
la OMS para el H5.

Los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 son laboratorios que empezaron a ser designa-
dos por la OMS en 2005, de manera ad hoc, para responder a la aparicion y propagacién de virus de la
gripe aviar H5N1 hiperpatdgena. Esos laboratorios llevan a cabo actividades de evaluacion y respues-
ta ante el riesgo de pandemia, proporcionando diagnosticos de laboratorio fiables de la infeccion
humana por virus de la gripe, en especial en casos sospechosos de estar asociados a virus de la gripe
aviar A(H5N1) o a otros virus gripales con potencial pandémico. Las actividades eficientes de evalua-
cién y respuesta se basan en el esfuerzo colectivo de todos los miembros de la [Red OMS], a través del
intercambio rapido de materiales biol6gicos, reactivos de referencia, datos epidemiolédgicos y otras
informaciones.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones asociadas de los labo-
ratorios de la [Red OMS] se guiaran por los principios rectores acordados en la Reunién Interguber-
namental que se reproducen a continuacién, mientras actlen en calidad de laboratorios de la
[Red OMS]. Los mandatos de todos los laboratorios de la [Red OMS] se han elaborado con arreglo a
los siguientes principios rectores de caracter general:

Principios rectores para la elaboracion del mandato de los laboratorios ya existentes o futuros de
la [Red OMS] para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su man-
dato OMS estaran en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2. Los laboratorios de la [Red OMS] serdn coordinados por la OMS y recibirdn apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionaran puntualmente un informe resumido sobre los
andlisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacion disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacion del riesgo asociado y la respuesta al
riesgo conforme a lo especificado en su mandato.
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4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiardn sus experiencias y, cuando sea necesario y
en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudaran a fortalecer la capacidad de los Estados
Miembros.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldaran, con arreglo a lo estipulado en su mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagnosticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos
con fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que, en la mayor medida posi-
ble, participen en los trabajos, incluido todo el proceso de publicacion, cientificos del Centro Nacio-
nal de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuando
pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyaran la preparacion y respuesta de la salud publica
mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacio-
nales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma rapida, sistematica y puntual mate-
rial biologico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucion a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para
la salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a
lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9.  Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran [publicamente] datos sobre secuencias gené-
ticas en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material biologico PIP [dejaran constancia de
ello y] expresaran su agradecimiento al Centro Nacional de Gripe u otro laboratorio autorizado que
les haya suministrado el material.]

Mandato bésico

Los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 son laboratorios designados con arreglo a un
procedimiento definido de la OMS, de manera ad hoc, y que cumplen los términos del mandato basico

que figuran a continuacién.

A. Actividades y condiciones generales

1. Trabajar bajo la coordinacion del Programa Mundial de la Gripe de la OMS y prestar apoyo a
la OMS (principio rector 2);

2. cumplir los criterios fijados por la OMS para aceptar como positivos los resultados de las prue-
bas de diagnostico de la infeccion humana por virus H5;*

! http:/www.who.int/csr/disease/avian_influenza/H5AcceptanceCriteria_160ct07.pdf
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3. utilizar el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe para registrar la recepcion y
transferencia de materiales biolégicos PIP (principio rector 8);

4. cumplir lo estipulado en el [Acuerdo Modelo de Transferencia de Material del Marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacion
para una gripe pandémica] (principio rector 1);

5. proporcionar a su propio pais y a otros paises, cuando los necesiten, servicios de laboratorio pa-
ra el diagnostico de los virus de la gripe A(H5) y de otros virus gripales con potencial pandémico
(principios rectores 3y 7);

6. alertar a la OMS vy al pais que haya suministrado las muestras clinicas y/o los virus con poten-
cial pandémico de hallazgos inusuales relacionados con la evaluacion del riesgo de gripe pandémica
(principios rectores 3y 7);

7. aportar a la OMS retroinformacion sobre el uso de los protocolos de diagndstico y los cebadores
por ella recomendados, a fin de ayudar a la Organizacién a actualizar las recomendaciones para el
diagndstico de laboratorio (principios rectores 2, 3, 4 y 5).

B. Actividades de laboratorio y actividades conexas

1. Asesorar a clinicas, hospitales y otros sitios de recogida de muestras acerca de la obtencion,
conservacion, embalaje y envio seguros y adecuados de muestras clinicas (principio rector 7);

2. realizar con exactitud el diagndstico de laboratorio, la tipificacion y subtipificacion, y la confir-
macién de los virus de la gripe A(H5) y de otros virus gripales con potencial pandémico presentes en
las muestras recibidas y poner los resultados a disposicion de los Centros Colaboradores de la OMS y
de los laboratorios de origen de manera puntual (principios rectores 2, 3,4y 7);

3. proporcionar conocimientos técnicos y apoyo de laboratorio a la respuesta a los brotes de virus
A(H5) y otros virus gripales con potencial pandémico (principios rectores 2, 3,4,5y 7);

4. compartir de forma sistematica con los Centros Colaboradores de la OMS muestras clinicas y/o
aislados de virus A(H5) y otros virus gripales con potencial pandémico, a fin de caracterizarlos mejor
de conformidad con [el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material] (principios rectores 1, 8 y 10);

5. compartir inmediatamente con el laboratorio de origen, los Centros Colaboradores de la OMS y
los Laboratorios de Referencia para el H5 las secuencias disponibles de los genes de la hemaglutinina
y la neuraminidasa, asi como de otros genes de los virus A(H5) y otros virus gripales con potencial
pandémico (principio rector 3);

6. incorporar de forma puntual a una base de datos publica las secuencias disponibles de los genes
de la hemaglutinina y la neuraminidasa, asi como de otros genes de los virus A(H5) y otros virus gri-
pales con potencial pandémico, nunca mas de 3 meses después de que se haya completado la secuen-
ciacion, a menos que el laboratorio o pais que haya proporcionado las muestras clinicas y/o los virus
ordene lo contrario (principio rector 9);

7. reconocer debidamente a los laboratorios de origen que proporcionen muestras clinicas y/o virus
gripales con potencial pandémico (principios rectores 8 y 10).
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C. Investigacion, presentaciones v publicaciones cientificas

1. Buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de origen en pro-
yectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras clinicas y/o virus gripales
procedentes de sus paises y hacerles participar activamente en la preparacién de manuscritos para pre-
sentaciones y publicaciones (principio rector 6);

2. Reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucion de colaboradores,
incluidos los laboratorios/paises que proporcionen muestras clinicas o virus gripales con potencial
pandémico, asi como reactivos, utilizando para ello directrices como las establecidas por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas® (principio rector 6).

Tvéase: http://www.icmje.org/.
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LABORATORIOS REGULADORES ESENCIALES

MANDATO RELATIVO AL TRABAJO CON MATERIALES BIOLOGICOS
DE PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA

ANTECEDENTES

La [Red OMS] actlia como mecanismo mundial de alerta ante la aparicion de virus gripales con carac-
teristicas importantes, entre ellos los que poseen potencial pandémico. En lo que respecta a las activi-
dades relacionadas con la gripe pandémica, la [Red OMS] incluye cuatro categorias complementarias
de instituciones y laboratorios: los Centros Nacionales de Gripe, los Centros Colaboradores de
la OMS, los Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales. La coordinacion de la [Red OMS] incumbe al Programa Mundial de la Gripe de la OMS. To-
das las instituciones y laboratorios de cada una de estas categorias desempefian funciones definidas
por mandatos basicos. En el mandato basico de los Centros Colaboradores de la OMS se establecen
los requisitos minimos que debe cumplir cada uno de ellos, y para ser designado Centro Colaborador
es indispensable tener capacidad para cumplirlos. Cada laboratorio o institucion reconocido o desig-
nado oficialmente por la OMS como parte de la Red acepta regirse por el mandato basico aplicable a
su categoria. Mas adelante figura el mandato basico aplicable a los Laboratorios Reguladores Esen-
ciales.

Los laboratorios reguladores esenciales estan oficialmente asociados a organismos nacionales de re-
glamentacion y desempefian una funcién primordial en el desarrollo, la regulacién y la normalizacion
de las vacunas antigripales. Llevan casi cuatro décadas desempefiando esa funcion en la Red OMS, y
han contribuido asi a la produccion de vacunas antigripales seguras y eficaces, gracias a la seleccion y
el desarrollo de virus candidatos para vacunas. Aungue antes no tenian un mandato acordado oficial-
mente con la OMS, en la practica trabajaban en estrecha colaboracién tanto con la Organizacion como
con los fabricantes de vacunas antigripales. Actualmente son cuatro los Centros Colaboradores: el
Centro de Investigacion y Evaluacién de Productos Biol6gicos (Estados Unidos de América); el
National Institute for Biological Standards and Control (Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del
Norte); el Instituto Nacional de Enfermedades Infecciosas (Japon), y la Therapeutic Goods Adminis-
tration (Australia).

En el mandato bésico se consignan los requisitos minimos que debe reunir cada Laboratorio Regulador
Esencial, ya sea a titulo individual o como grupo. El Laboratorio Regulador Esencial de que se trate,
el Programa Mundial de la Gripe de la OMS y, en algunos casos, la industria podran estudiar y acordar
mandatos especificos.

Se entiende que todas las actividades, los mandatos especificos o las funciones asociadas de los labo-
ratorios de la [Red OMS] se guiarén por los principios rectores acordados en la Reunion Interguber-
namental que se reproducen a continuacién, mientras actlen en calidad de laboratorios de la
[Red OMS]. Los mandatos de todos los laboratorios de la [Red OMS] se han elaborado con arreglo a
los siguientes principios rectores de caracter general:

Principios rectores para la elaboracion del mandato de los laboratorios ya existentes o futuros de
la [Red OMS] para el H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre

1. Todas las actividades emprendidas por los laboratorios de la [Red OMS] conforme a su man-
dato OMS estaran en consonancia con el [Marco y el] Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.
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2. Los laboratorios de la [Red OMS] serdn coordinados por la OMS y recibirdan apoyo de ella.

3. Los laboratorios de la [Red OMS] proporcionardan puntualmente un informe resumido sobre los
andlisis de laboratorio y, cuando asi se solicite, cualquier otra informacion disponible sobre las prue-
bas realizadas, los resultados de las pruebas y la evaluacion del riesgo asociado y la respuesta al
riesgo conforme a lo especificado en su mandato.

4. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran sus experiencias y, cuando sea necesario y
en la medida en que lo permitan sus recursos, ayudaran a fortalecer la capacidad de los Estados
Miembros.

5. Los laboratorios de la [Red OMS] respaldaran, con arreglo a lo estipulado en su mandato, el
desarrollo de vacunas para una posible pandemia, vacunas antipandémicas, materiales diagnosticos y
productos farmacéuticos.

6. Cuando un laboratorio de la [Red OMS] realice investigaciones con virus gripales recibidos
con fines de vigilancia de la salud publica, procedera a ello de manera que, en la mayor medida posi-
ble, participen en los trabajos, incluido todo el proceso de publicacion, cientificos del Centro Nacio-
nal de Gripe u otro laboratorio autorizado que haya suministrado el material, especialmente cuando
pertenezca a un pais en desarrollo.

7. Los laboratorios de la [Red OMS] apoyaran la preparacion y respuesta de la salud publica
mundial, especialmente en las situaciones de urgencia provocadas por brotes y epidemias internacio-
nales.

8. Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran de forma rapida, sistematica y puntual mate-
rial biologico PIP, usando cuando proceda el mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe, in-
cluida la distribucion a otros laboratorios cualificados, a fin de facilitar la evaluacion del riesgo para
la salud publica, las actividades de respuesta al riesgo y las investigaciones cientificas con arreglo a
lo establecido en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

[9.  Los laboratorios de la [Red OMS] intercambiaran [publicamente] datos sobre secuencias gené-
ticas en coherencia con el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.]

[10. Los laboratorios de la [Red OMS] que reciban material biologico PIP [dejaran constancia de
ello y] expresardan su agradecimiento [por el mismo, asi como] al Centro Nacional de Gripe u otro
laboratorio autorizado que les haya suministrado el material.]

Mandato basico

Los laboratorios reguladores esenciales deberan cumplir las siguientes disposiciones previstas en el
mandato bésico, a titulo individual o como grupo:

A.  Actividades y condiciones generales

1. Asesorar a la OMS con respecto a la seleccion de virus H5N1 y otros virus de la gripe con po-
tencial pandémico para su uso en vacunas antigripales (principios rectores 2, 3y 5);

2. ayudar a la OMS y los Estados Miembros a desarrollar los aspectos de los planes de preparacion
y respuesta ante una gripe pandémica relacionados con las vacunas (principios rectores 2, 3,4y 7);
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3. asesorar a la OMS sobre los aspectos normativos y de desarrollo pertinentes de las vacunas co-
ntra el H5N1 y otros virus de la gripe con potencial pandémico (principios rectores 2, 3y 5);

4. previa peticion, informar y asesorar a la OMS sobre los programas de trabajo y las nuevas técni-
cas destinados a mejorar el desarrollo y la normalizacion de vacunas contra el H5N1 y otros virus de la
gripe con potencial pandémico (principios rectores 2, 3, 4y 5);

5. utilizar el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe para registrar la recepcion y
transferencia de materiales biolégicos PIP (principio rector 8);

6. cumplir lo estipulado en el [Acuerdo Modelo de Transferencia de Material del Marco para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios como parte de la preparacion
para una gripe pandémica] (principio rector 1).

B. Actividades de laboratorio y actividades conexas

1. Almacenar y, de ser necesario, amplificar virus HSN1 y otros virus gripales con potencial pan-
démico que sean representativos y se hayan obtenido a través de la [Red OMS] (principios rectores 1

y 2);

2. a peticion de la OMS, desarrollar virus HSN1 y otros virus de la gripe con potencial pandémico
candidatos para vacunas antigripales, y caracterizarlos utilizando las normas acordadas (principios rec-
tores 1, 2, 3,5y 6);

3. almacenar y, de ser necesario, amplificar virus H5N1 y otros virus de la gripe con potencial
pandémico candidatos para vacunas antigripales obtenidos a través de la [Red OMS] (principios recto-
resl, 2,3y5);

4. preparar y calibrar reactivos de referencia para la normalizacion de virus HSN1 y otros virus de
la gripe con potencial pandémico candidatos para vacunas antigripales en colaboracion con otros labo-
ratorios reguladores esenciales (principios rectores 1, 2 y 5);

5. distribuir, con sujecién a lo dispuesto en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material, virus
H5N1 y otros virus de la gripe con potencial pandémico candidatos para vacunas antigripales a los
laboratorios interesados, incluidos los laboratorios de la [Red OMS], y a los fabricantes de vacunas
antigripales (principios rectores 1, 2 'y 5);

6. directamente o por mediacién de contratistas, suministrar a laboratorios, como los de la
[Red OMS] vy los laboratorios reguladores nacionales, asi como a los fabricantes de vacunas antigripa-
les, reactivos de referencia para la normalizacion de las vacunas contra virus HSN1 y otros virus gripa-
les con potencial pandémico (principios rectores 1, 2 y 5);

7. realizar analisis, proporcionar datos y asesoramiento a la OMS vy participar en reuniones y tele-
conferencias acerca de la seleccidn, desarrollo y disponibilidad puntual de virus candidatos para vacu-
nas antigripales contra virus H5N1 y otros virus gripales con potencial pandémico (principios recto-
res2,5y7).
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C. Investigacion, presentaciones y publicaciones cientificas

1. Buscar activamente la participacion de cientificos de los laboratorios/paises de origen en pro-
yectos cientificos asociados a las investigaciones realizadas con muestras clinicas y/o virus gripales
procedentes de sus paises y hacerles participar activamente en la preparaciéon de manuscritos para pre-
sentaciones y publicaciones (principio rector 6);

2. Reconocer debidamente en las presentaciones y publicaciones la contribucion de colaboradores,
incluidos los laboratorios/paises que proporcionen muestras clinicas o virus gripales con potencial
pandémico, asi como reactivos, utilizando para ello directrices como las establecidas por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas® (principio rector 6).

YWeéase: http://www.icmje.org/.
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ANEXO 3

PREPARACION PARA UNA GRIPE PANDEMICA: MARCO PARA EL
INTERCAMBIO DE VIRUS GRIPALES Y EL ACCESO A LAS VACUNAS
Y OTROS BENEFICIOS

PROYECTO DE DISPOSICIONES TECNICAS DEL ACUERDO MODELO
DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

ANTECEDENTES
Consideraciones generales

La amenaza de la gripe pandémica persiste. El intercambio oportuno de la informacion obtenida de la
vigilancia y de los virus de la gripe aviar hiperpatdgenos, asi como la garantia de un acceso equitativo
a vacunas, medicamentos y técnicas conexas eficaces son aspectos importantes de la preparacion
mundial para dar respuesta a la pandemia. El Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a
las vacunas y otros beneficios en el contexto de la preparacién para una gripe pandémica (el Marco) es
un mecanismo internacional que tiene como fin aplicar un sistema mas justo, transparente, equitativo y
eficiente. En los paises en desarrollo, el apoyo a la ejecucion de planes de accidn nacionales integra-
dos en materia de gripe humana y animal y la creacion de la capacidad nacional basica minima para la
deteccidn, la evaluacion del riesgo, la confirmacidn en el laboratorio y la contencién rapida son facto-
res decisivos para el éxito. (Texto del IGM: Principios - parrafo introductorio)*

Consideraciones sobre la elaboracion del proyecto

El proyecto de acuerdo modelo de transferencia de material que figura a continuacién responde a la
peticion que se hizo en la Reunidn Intergubernamental a la Directora General para que preparara «una
version revisada de la parte técnica del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material, en consonancia
con los principios acordados que figuran en el texto de la Reunién Intergubernamental».

La peticion de revision de «la parte técnica» del Acuerdo plante6 problemas de interpretacion. Si no
todas, muchas de las disposiciones del Acuerdo son técnicas en algun sentido, es decir técnicas en el
aspecto cientifico o técnicas en el aspecto legal. En consecuencia, y en aras de la completitud, la Se-
cretaria ha elaborado un proyecto de acuerdo lo mas completo posible. El texto se ajusta todo lo posi-
ble a los principios acordados que figuran en el texto de la Reunién Intergubernamental. En aquellos
casos en los que los principios no estan acordados o no estan claros, se han insertado fragmentos de
texto incompleto que indican que las disposiciones pertinentes del Marco tendran que afiadirse una vez
que se hayan acordado en el curso del proceso intergubernamental, 0 se han aportado opciones que
tendran que ser examinadas, indicAndose claramente esta circunstancia. Dichas opciones no tienen la
intencion de sugerir un resultado acordado, sino de facilitar el debate sobre el tema en cuestion.

En la elaboracion de este proyecto, la Secretaria ha examinado varios modelos de estructura y disposi-
ciones técnicas, y en particular el acuerdo modelo de transferencia de material vinculado al Tratado In-
ternacional sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura adoptado en 2001 por la

! Documento EB124/4 Add.1, anexo 2.
2 Documento EB124/4 Add.1, anexo 1.
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Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion («el tratado de la FAO»).
Asimismo se examinaron otros ocho acuerdos de transferencia de material propuestos o utilizados habi-
tualmente en la transferencia de materiales bioldgicos, que sirvieron como ejemplos Gtiles de la estructu-
ra'y de las disposiciones técnicas con las que, en general, estan familiarizados los suministradores y re-
ceptores de materiales bioldgicos.

Con respecto a la observancia del acuerdo modelo de transferencia de material, los articulos 7 y 8 tra-
tan de la legislacion aplicable y la solucion de controversias, y toman como modelo las disposiciones
pertinentes del acuerdo que figura en el tratado de la FAO. Al igual que en ese acuerdo modelo de
transferencia de material, se ofrecen varias opciones para la solucion de controversias, es decir, la ne-
gociacion, la mediacion y, en ultima instancia, el arbitraje vinculante. La legislacion aplicable, segun
lo dispuesto en el articulo 7, serian los principios generales de la ley de comercio internacional, en lu-
gar de la legislacién nacional. El cumplimiento de cualquier decisidn de arbitraje se haria de confor-
midad con los mencionados principios.
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Proyecto de Acuerdo Modelo de Transferencia de Material
Preambulo

Considerando que la OMS coordina una red de laboratorios de gripe (en lo sucesivo, la «<Red OMS»)
que realizan evaluaciones del riesgo de pandemia de gripe y actividades de respuesta a dicho riesgo de
conformidad con el mandato acordado;

Considerando que la capacitacion de la comunidad mundial de salud publica para prevenir la gripe
pandémica, proteger contra esa pandemia, controlarla y darle una respuesta de salud publica a través
del Marco es un bien de salud publica mundial;

Considerando que el Marco reconoce que los Estados Miembros tienen el compromiso de intercam-
biar en condiciones de igualdad los virus HSN1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para
el hombre, asi como de compartir los beneficios, considerados éstos como partes igualmente importan-
tes de la accidn colectiva en pro de la salud publica mundial; (Texto del IGM - parrafo preambular 3,
consensuado)

Considerando que las Partes en el Marco reconocen que el compromiso de compartir en condiciones
de igualdad los virus HSN1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre y los
beneficios derivados de su uso permite a los Estados Miembros y al Director General de la OMS eva-
luar el riesgo mundial de pandemia de gripe, y facultan ademas a los Estados Miembros y al Director
General de la OMS para adoptar medidas que reduzcan el riesgo de aparicioén de una pandemia y faci-
liten el desarrollo y produccién de vacunas, material diagnéstico y otros productos farmacéuticos que
puedan ayudar a responder rapidamente a una eventual pandemia y a contenerla; (Texto del IGM - pa-
rrafo preambular 15, consensuado)

Considerando que el Marco se aplicara de forma congruente con las leyes, reglamentos, normas éti-
cas y obligaciones nacionales e internacionales pertinentes;

Considerando que el objetivo del Marco es mejorar la preparacion para una pandemia de gripe y for-
talecer la proteccion contra la propagacion de la gripe pandémica poniendo en practica un sistema
[mas] justo y [mas] transparente, equitativo, eficiente y eficaz para:

[]) el intercambio de virus H5N1 y otros virus gripales potencialmente pandémicos para el
hombre; y

ii) la comparticion de los beneficios derivados del uso de virus H5N1 y de otros virus gripa-
les potencialmente pandémicos para el hombre, incluida la produccidn de informacién, medios
diagnosticos, medicamentos, vacunas y otras tecnologias]; (Texto del IGM - pdrrafo preambu-
lar 2.1)

Considerando que las Partes en el Marco han adoptado el presente Acuerdo Modelo de Transferencia
de Material, mencionado en la seccion 5.3 del Marco, para que sea utilizado por todas la entidades que
utilicen, transfieran o reciban virus de la gripe de la [Red OMS], o a través de ella;
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ARTICULO 1 - PARTES EN EL ACUERDO

1.2 El presente Acuerdo se establece

ENTRE: (nombre y direccion del proveedor o institucion proveedora,' nombre del funcionario auto-
rizado, seiias de contacto del funcionario autorizado) (en lo sucesivo denominado «el Proveedor»),

Y: (nombre y direccion del receptor o institucion receptora, nombre del funcionario autorizado, se-
fias de contacto del funcionario autorizado) (en lo sucesivo denominado «el Receptor»?).

1.3  Las partes en el presente Acuerdo convienen lo siguiente:

ARTICULO 2 - DEFINICIONES

Se incorporan en el presente Acuerdo, a titulo de referencia, las definiciones y el uso de los términos
mencionados en la seccion 4 del Marco.

ARTICULO 3 - OBJETO DEL ACUERDO MODELO DE TRANSFERENCIA
DE MATERIAL

Los Materiales Bioldgicos de preparacion para una gripe pandémica (PIP) son transferidos del Pro-
veedor al Receptor segun las condiciones y términos establecidos en el presente Acuerdo.

ARTICULO 4 - DISPOSICIONES GENERALES

4.1 El presente Acuerdo se concierta en virtud del Marco y se aplicara e interpretard de conformi-
dad con los objetivos y disposiciones de dicho Marco.

[ARTICULO 5 - DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR]

El Proveedor se compromete a que los Materiales Bioldgicos PIP especificados en el apéndice 1 se
transfieran con arreglo a las disposiciones siguientes:

5.1 El Proveedor realizara la transferencia de dichos Materiales Bioldgicos PIP con arreglo al Man-
dato OMS que le sea aplicable y registrara la transferencia en el Mecanismo OMS de trazabilidad de
los virus de la gripe.

5.2  El Proveedor velara por que dichos Materiales Bioldgicos PIP contengan materiales tratados de
la mejor forma posible para mantener su viabilidad.

[Insértense otras disposiciones que puedan acordarse...]

! La entidad que envia los Materiales Biolégicos PIP y que puede ser, por ejemplo, un Centro Nacional de Gripe, un
Centro Colaborador de la OMS o cualquier otra institucion que transfiera Materiales Bioldgicos PIP a otra entidad.

2 El receptor de los Materiales Biol6gicos PIP en esa transaccion.
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[ARTICULO 6 - DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL RECEPTOR]

El Receptor se compromete a que los Materiales Biolégicos PIP especificados en el apéndice 1 se uti-
licen o conserven con arreglo a las disposiciones siguientes:

6.1 El Receptor registrara la recepcion de dichos Materiales en el Mecanismo OMS de trazabilidad de
los virus de la gripe. En caso de que el Receptor vuelva a transferir los Materiales Bioldgicos PIP, dicha
transferencia se hara con arreglo al presente Acuerdo Modelo de Transferencia de Material y seréa regis-
trada en el Mecanismo OMS de trazabilidad de los virus de la gripe.

6.2 Todo Receptor que reciba Materiales Bioldgicos PIP en su calidad de entidad perteneciente a la
[Red OMS] tratara dichos Materiales Bioldgicos PIP con arreglo a su Mandato OMS.

6.3 El Receptor no buscard la obtencion de ningun derecho de propiedad intelectual relacionado
con dichos Materiales Biologicos PIP, a no ser que acepte conceder a la OMS una licencia transferi-
ble, no exclusiva y libre de regalias con respecto a esos derechos. La OMS podra entonces transferir
esa licencia a paises en desarrollo, con arreglo a disposiciones y condiciones apropiadas que deter-
mine el Director General de conformidad con principios juiciosos de salud publica y reglas y proce-
dimientos transparentes fundamentados en pruebas y en la orientacion de expertos. (Opcidn que se
sometera a examen)

6.4  Para receptores que produzcan o puedan producir vacunas antigripales: En caso de pandemia
de gripe, dichos receptores aceptan reservar, tras el inicio de la produccion de la vacuna antipandé-
mica, al menos un [10]% de las dosis de vacuna antipandémica que produzcan para que sean adqui-
ridas, a precio de coste, por organizaciones del sistema de las Naciones Unidas con el fin de ser utili-
zadas prioritariamente en paises en desarrollo. (Opcion que se someterd a examen)

[Insértense otras disposiciones que puedan acordarse, tales como las referidas a informacion so-
bre publicaciones y reconocimientos...]

ARTICULO 7 - LEGISLACION APLICABLE

La legislacion aplicable seran los Principios sobre los Contratos Comerciales Internacionales 2004 del
Instituto Internacional para la Unificacién del Derecho Privado (UNIDROIT), asi como los objetivos,
principios y otras disposiciones pertinentes del Marco.

ARTICULO 8 - SOLUCION DE CONTROVERSIAS

8.1 Tanto el Proveedor como el Receptor pueden poner en marcha el proceso de solucién de con-
troversias.

8.4 Toda controversia que plantee el presente Acuerdo se resolvera de la siguiente manera:
a)  solucion amistosa: las partes negociaran de buena fe para intentar resolver la controversia;

b)  mediacion: si no es posible resolver la controversia mediante negociacion, las partes po-
drén optar por la mediacion a través de una tercera parte neutral designada de comun acuerdo;
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) arbitraje: cuando la negociacion o la mediacion no permitan solucionar la controversia,
cualquiera de las partes podré someterla a arbitraje conforme al Reglamento de Arbitraje de un
organo internacional acordado por las partes en la diferencia. Cuando no se alcance un acuerdo,
la controversia se resolvera finalmente, de acuerdo con el Reglamento de Arbitraje de la Camara
de Comercio Internacional, por uno 0 méas mediadores nombrados de acuerdo con dicho Regla-
mento. Cualquiera de las partes en la controversia puede, si asi lo decide, nombrar a su media-
dor, eligiéndolo de una lista de expertos que el [Grupo Asesor] puede elaborar con este fin; am-
bas partes, o los mediadores por ellas nombrados, pueden acordar el nombramiento de un solo
mediador, 0 eventualmente de un mediador presidente, a partir de esa lista de expertos. El re-
sultado de ese arbitraje sera vinculante.

8.5 Todos los costos derivados de la solucién de controversias serdn compartidos a partes iguales
entre las Partes.

ARTICULO 9 - PUNTOS ADICIONALES

Garantia

9.1 A pesar de la disposicién 5.2, el Proveedor no garantiza la seguridad de los Materiales Biol6gi-
cos PIP ni la exactitud o correccién de los datos que los acompafian. Asimismo, tampoco garantiza la
calidad, viabilidad ni pureza (genética 0 mecanica) de los Materiales Biol6gicos PIP suministrados. El
Proveedor y el Receptor asumen plenamente la responsabilidad de cumplir los respectivos reglamentos
y normas nacionales de bioseguridad y bioproteccién con respecto a la importacién, exportacién o li-
beracion de materiales bioldgicos, en el entendimiento de que dichos reglamentos y normas se ajusta-
ran, como minimo, a las normas OMS pertinentes que estén vigentes en el momento de la aceptacion
del presente Acuerdo.

Duracion del Acuerdo

9.2 El presente Acuerdo se mantendra en vigor mientras siga vigente el Marco.

ARTICULO 10 - FIRMA/ACEPTACION

El Proveedor y el Receptor pueden elegir uno de los tres métodos de aceptacion siguientes, entendién-
dose que los tres son igualmente validos, vinculantes y de obligado cumplimiento como confirmacién
de la aceptacion del presente Acuerdo y que so6lo es necesario uno de ellos para que se establezca la
aceptacion.!

! Cuando el Proveedor elija firmar el documento impreso, en el Acuerdo Modelo de Transferencia de Material s6lo
aparecera el texto correspondiente al Método 1. Del mismo modo, cuando el Proveedor opte por los métodos 2 o 3, en el
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material sélo figurara el texto correspondiente al método elegido. Cuando se elija la
aceptacion electronica del acuerdo, los Materiales Biologicos PIP deben acompafiarse también de una copia impresa del
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.
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Meétodo 1 - Aceptacion mediante la firma de un documento impreso

Yo, (nombre completo del funcionario autorizado), declaro y doy garantias de que tengo autoridad
para ejecutar el presente Acuerdo en nombre del Proveedor, y reconozco la responsabilidad y obliga-
cién que tiene mi institucion de cumplir las disposiciones del presente Acuerdo, tanto en su letra como
en su espiritu, con el fin de fomentar el intercambio sostenido de Materiales Bioldgicos PIP y de bene-
ficios en virtud del Marco.

Yo, (nombre completo del funcionario autorizado), declaro y doy garantias de que tengo autoridad
para ejecutar el presente Acuerdo en nombre del Receptor, y reconozco la responsabilidad y obliga-
cién que tiene mi institucion de cumplir las disposiciones del presente Acuerdo, tanto en su letra como
en su espiritu, con el fin de fomentar el intercambio sostenido de Materiales Biol6gicos PIP y de bene-
ficios en virtud del Marco.

Métlodo 2 - Aceptacion del Acuerdo mediante la aceptacion de los Materiales Bioldgicos
PIP

Los Materiales Bioldgicos PIP se suministran con la condicién de que se acepten los términos del pre-
sente Acuerdo. El suministro de los Materiales Biologicos PIP por el Proveedor y su aceptacion por el
Receptor (es decir, la retencion de los materiales expresada por la firma de la documentacion de entre-
ga del correo) constituye aceptacion de los términos del presente Acuerdo.

Método 3 - Aceptacion electrénica del Acuerdo®

Los Materiales Bioldgicos PIP se suministran previa aceptacion del presente Acuerdo realizada por
medios electrénicos tales como Internet. Por ejemplo, se puede utilizar la «firma digital» en vez de la
firma manual para establecer la aceptacion de los términos del presente Acuerdo.

! En caso de aceptacion del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material mediante la aceptacion de los Materiales
Bioldgicos PIP, el embalaje que contenga dichos materiales ird acompafiado de una copia del Acuerdo Modelo de Transfe-
rencia de Material, y la aceptacion de los Materiales Bioldgicos constituye aceptacion de los términos y condiciones del
Acuerdo Modelo de Transferencia de Material.

2 En caso de aceptacion electrénica del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material, el acuerdo se realiza por me-
dio de Internet, y el Receptor acepta los términos y condiciones del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material pulsando
el icono pertinente que figure en el sitio web o en la version electronica del Acuerdo Modelo de Transferencia de Material,
segln proceda.
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APENDICE 1

LISTA DE MATERIALES SUMINISTRADOS

Este apéndice contiene una lista de los Materiales Bioldgicos PIP suministrados en el marco de este
Acuerdo:

[El Proveedor debera completar la lista]
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ANEXO 4

IDENTIFICACION DE LAS NECESIDADES Y PRIORIDADES PARA CADA UNO
DE LOS BENEFICIOS ENUMERADOS EN LA SECCION 6 DEL TEXTO DE LA
REUNION INTERGUBERNAMENTAL*

La gripe pandémica es una de las pocas enfermedades naturales que pueden afectar gravemente a tan
gran numero de personas de todos los grupos de edad y de todas las regiones del mundo que puede
Ilegar a perturbar el bienestar social y econdmico de los paises. Las pandemias de gripe son aconteci-
mientos complejos que se vienen repitiendo de forma episodica desde hace siglos.

El estado actual de la ciencia no permite impedir la aparicion de la préxima pandemia ni predecir
cuando tendré lugar o cudn grave serd. No obstante, es posible mitigar las repercusiones negativas de
las pandemias mediante la realizacion de actividades fundamentales, tales como el intercambio de vi-
rus y la vigilancia, la investigacién cientifica basica y de salud pablica, la comunicacién oportuna y las
medidas de prevencion y control de la enfermedad. Ademas, es imprescindible mejorar capacidades
esenciales tales como el funcionamiento de los laboratorios y el acceso a las vacunas y los medica-
mentos antiviricos. Estas estrategias pueden reforzar la preparacion para la préxima pandemia y al
mismo tiempo crear la capacidad para hacer frente rapidamente a una serie de emergencias.

Durante cerca de 60 afios la OMS ha trabajado para fortalecer la preparacién para las pandemias de
gripe mediante actividades tales como la aportacion de informacion esencial y orientacion técnica o la
coordinacién, mantenimiento y fortalecimiento de una red de vigilancia de la gripe apoyada por los
Estados Miembros. Con respecto a la gripe pandémica, los dos objetivos principales de la red existen-
te consisten en:

« vigilar el riesgo de gripe pandémica recogiendo muestras de los virus gripales circulantes y
sometiéndolos a detallados analisis viroldgicos y evaluaciones del riesgo;

« fortalecer la capacidad mundial de respuesta a una pandemia seleccionando y desarrollando
virus candidatos para vacunas y poniéndolos a disposicion de los fabricantes para que los uti-
licen en posibles vacunas.

Es importante observar que la red OMS es directamente responsable de la vigilancia de los virus, la
evaluacion del riesgo y la seleccién, el desarrollo y el suministro de virus candidatos para vacunas,
pero que quienes desarrollan los virus de siembra a partir de los virus candidatos y producen las vacu-
nas son los fabricantes de vacunas, tanto del sector publico como del sector privado.

El proceso de la Reunidn Intergubernamental y el acceso a las vacunas y otros beneficios

Con la aparicion del H5SN1 como virus gripal potencialmente pandémico, el mundo adquiri6 conscien-
cia plena de los riesgos de gripe pandémica, de su probable impacto en todos los sectores de la socie-
dad y de la necesidad de tener acceso lo antes posible a una vacuna que permita salvar vidas. Los Es-
tados Miembros han prestado mayor atencion a la red OMS y a sus actividades, y han pedido mejoras
en su transparencia, asi como en la imparcialidad y equidad del acceso a los beneficios que de ellas se
derivan. En 2007 la Asamblea de la Salud adoptd la resolucion WHAG0.28, en la que pidio a la Direc-

! Documento EB124/4 Add.1, anexo 2.

30



Anexo 4 A/PIP/IGM/13

tora General que emprendiera varias acciones para mejorar las funciones y operaciones de la red OMS,
aumentando asi la preparacién mundial general para una pandemia de gripe. La relacion entre la
red OMS y los muchos beneficios conexos es compleja porque algunos de esos beneficios, como la
evaluacion mundial del riesgo, estan directamente relacionados con la labor de dicha red, mientras que
otros, como la produccion de vacunas para posibles pandemias, dependen de entidades que no perte-
necen a la red.

El desarrollo complejo e intersectorial de un marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a
los beneficios se encuentra bajo los auspicios de la Reunion Intergubernamental, que fue convocada
por la Directora General por vez primera en noviembre de 2007. Los debates se han centrado en los
aspectos técnicos y operativos del intercambio de virus y la comparticion de beneficios, y han incluido
un examen del sistema de intercambio de virus y de su funcionamiento, asi como la identificacion de
los beneficios que se derivan del sistema y pueden ser compartidos. En su reanudacion en diciembre
de 2008, la Reunidn Intergubernamental pidié a la Directora General que preparara un informe en el
gue se identificaran las necesidades y prioridades para cada uno de los beneficios enumerados en la
seccion 6 del Marco para el intercambio de virus gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios
en el contexto de la preparacion para una gripe pandémica.’ Dichos beneficios consisten en:

1. Evaluacion del riesgo de pandemia y respuesta consiguiente (seccién 6.2)

2. Suministro de virus candidatos para vacunas PIP (seccion 6.3)

3. Suministro de reactivos de diagndstico y kits de pruebas (seccién 6.4)

4. Suministro de reactivos de referencia para determinar la potencia de las vacunas (seccion 6.5)

5. Creacion de la capacidad de laboratorio y de vigilancia de la gripe (seccion 6.6)

6. Fortalecimiento de la capacidad de reglamentacion (seccion 6.7)

7. Reservas [OMS y [otras reservas] multilaterales] de antiviricos (seccion 6.8)

8. Reserva [OMS] de vacunas antigripales en preparacidn para una gripe pandémica (seccion 6.9)

9. Acceso a las vacunas para su utilizacidn por paises en desarrollo y paises menos adelantados
(seccion 6.10)

10.  [Produccion de] vacunas contra una gripe pandémica (seccién 6.11)

11.  Fijacion de precios [de distinto nivel] [asequibles] O [tarifas en condiciones favorables y/o
preferentes] O [politicas de fijacion diferencial de precios] (seccion 6.12)

12.  Transferencia de tecnologia (seccion 6.13)

13.  Mecanismo de financiacion sostenible (seccion 6.14)

! Documento EB124/4 Add.1, anexo 2.
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14. Mecanismos innovadores de financiacion de las necesidades nacionales de vacunas
(seccidn 6.15)

La presente respuesta a la peticion formulada a la Directora General se estructura del modo siguiente:

» Los beneficios 1 a 7, respecto de los cuales casi se ha logrado un consenso, se presentan uno
por uno, especificando las actividades en curso y las actividades nuevas o previstas en rela-
cién con cada uno de ellos.

» El beneficio 8, también casi consensuado, se presenta como un resumen breve del informe
detallado sobre las Opciones para el disefio y financiacién de la reserva de vacunas anti-
H5N1 (mas detalles en el apéndice 1).

« Los beneficios 9, 10 y 12, respecto de los cuales no hay consenso, se han consolidado (el
breve texto explicativo que aparece en el informe se amplia en el apéndice 2).

« El beneficio 11, sobre el que tampoco hay consenso, se presenta como consideraciones que
habra que debatir.

» Los beneficios 13 y 14, sobre los que no hay consenso, se han consolidado (el breve texto
explicativo que aparece en el informe se amplia en el apéndice 3).

Consideraciones sobre la financiacion

Todas las actividades en curso ejecutadas por la OMS estan cubiertas por el presupuesto por progra-
mas 2008-2009. Como regla general, las «actividades nuevas o previstas» pedidas por la Reunion In-
tergubernamental o identificadas de alguna otra forma en el presente documento estan sujetas a la dis-
ponibilidad de fondos. Los costos financieros directos relacionados con actividades ejecutadas por los
Centros Colaboradores de la OMS, los Centros Nacionales de Gripe, los Laboratorios Reguladores
Esenciales o los Laboratorios de Referencia para el H5 corren por cuenta de los gobiernos nacionales
implicados y representan una contribucién a la red OMS, al igual que un beneficio derivado de ella.

Beneficios concretos identificados en el texto de la Reunion Intergubernamental

1. Evaluacion del riesgo de pandemia y respuesta consiguiente (seccién 6.2)

6.2.1 Los laboratorios de la [Red OMS] pondrdn a disposicion de la Secretaria de la OMS y del Es-
tado Miembro de origen [...], - un informe resumido de los andlisis de laboratorio - y, cuando lo
soliciten, toda la informacion disponible requerida acerca de los materiales bioldgicos de prepara-
cion para una gripe pandémica (PIP), de modo que los paises afectados, y en particular los paises en

desarrollo, puedan dar una respuesta efectiva y satisfactoria al riesgo. Consenso

Actividades en curso

« A través del Reglamento Sanitario Internacional (2005), la OMS dispone de mecanismos es-
tablecidos para recibir informacion sobre eventos relacionados con posibles pandemias.

» Los Centros Colaboradores de la OMS y los Laboratorios de Referencia para el H5 informan
inmediatamente a los laboratorios de origen y a la OMS de los resultados de la identificacion
y/o caracterizacion de virus.
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Tras cada reunion de seleccion de virus para las vacunas contra la gripe estacional, la OMS
informa de los resultados de los analisis virolégicos del H5N1 en su publicacion Weekly epi-
demiological record - Relevé épidéemiologique hebdomadaire y en Internet.

La OMS dispone de un mecanismo provisional de trazabilidad de los virus de la gripe, acce-
sible a través de Internet, que proporciona informacién sobre la localizacion y el movimiento
de virus H5N1 compartidos con la OMS desde noviembre de 2007.

En coordinacién con muchos asociados, los Centros Colaboradores de la OMS publican oca-
sionalmente informes sobre los virus de la gripe y su evolucion.

Actividades nuevas o previstas

La OMS esté creando un mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe a mas largo pla-
zo tras haber celebrado consultas con una amplia gama de partes interesadas. Este sistema
permitira a los paises seguir la localizacion y los movimientos de los virus H5SN1 y otros vi-
rus gripales con potencial pandémico que hayan sido compartidos con la OMS con fines de
analisis viroldgico y de evaluacion del riesgo. Asimismo, proporcionara un acceso facil a los
resultados de los analisis, a los informes y a informaciones de otro tipo generadas a partir de
los materiales biolégicos PIP.

La OMS esta considerando la posibilidad de publicar de forma mas regular la informacion
disponible sobre la caracterizacion detallada y la evolucion de los virus H5N1.

6.2.2 La OMS proporcionara a todos los paises afectados, y en particular a los paises en desarrollo,
informacion sobre la respuesta al riesgo que incluird, entre otras cosas, informacion sobre el desarro-
llo de vacunas, virus candidatos y antiviricos eficaces, a fin de que pueda darse una respuesta efectiva
y satisfactoria al riesgo. CONsenso

Actividades en curso

A través de Internet, la OMS proporciona informacion sobre la disponibilidad de nuevos vi-
rus H5N1 candidatos para vacunas y sobre como obtener esos virus y los reactivos conexos.

Semestralmente, la OMS proporciona a las autoridades nacionales y a las empresas produc-
toras de vacunas orientaciones sobre la seleccion de virus candidatos a ser utilizados en el
desarrollo de vacunas.’

La OMS proporciona informacidn sobre la sensibilidad de los virus de la gripe a los antiviri-
COS en su sitio web, en el Weekly epidemiological record - Relevé épidémiologique hebdo-
madaire Yy en otras publicaciones.

La OMS mantiene dos reservas internacionales de medicamentos antiviricos contra la gripe
(véase también la seccién 6.8 infia).

Y Véase Antigenic and genetic characteristics of HSNI viruses and candidate H5NI vaccine viruses developed for po-
tential use as human vaccines en el sitio web de la OMS
(http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/guidelines/h5nlvirus/en)
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La OMS ha publicado en su sitio web directrices clinicas sobre el uso de los medicamentos
antiviricos contra la gripe.

La OMS ha publicado en su sitio web orientaciones sobre la contencidn rapida de un virus
pandémico.

Actividades nuevas o previstas

La OMS esta creando un mecanismo de trazabilidad de los virus de la gripe a mas largo pla-
zo (véase la seccion 6.2.1).

La OMS esta elaborando orientaciones actualizadas y ampliadas sobre la contencion rapida
que abarcan consideraciones de tipo logistico y operativo sobre una operacion de contencién
y la distribucién de medicamentos antiviricos.

Cuando sea necesario, la OMS prestara apoyo a los paises en intervenciones de contencion
rapida mediante: i) el envio de expertos internacionales; ii) el suministro de medicamentos
antiviricos y vacunas (si estuvieran disponibles) (véase la seccion 7 con respecto a las reser-
vas de antiviricos), y iii) la capacitacion en materia de ejecucion de operaciones de conten-
cion rapida.

6.2.3 [La Secretaria de la OMS] pondra a disposicion de todos los Estados Miembros [...] las eva-
luaciones del riesgo de pandemia [y la respuesta al riesgo] junto con toda la informacion de apoyo
necesaria.

Actividades en curso

La OMS proporciona periédicamente en su sitio web y en otras publicaciones informacion
actualizada sobre los casos de infeccién humana por virus H5N1, y en particular una tabla
con la distribucion de esos casos por fechas y paises; sinopsis breves de nuevos casos huma-
nos y la informacién epidemiolégica pertinente puesta a disposicién por los Estados Miem-
bros, y andlisis epidemioldgicos descriptivos periddicos de los casos de infeccion por virus
H5N1.

La OMS va a publicar directrices sobre la preparacidn para una pandemia en las que se dis-
tinguen seis fases para facilitar la labor de preparacion y la planificacién de la respuesta.

Con arreglo al Reglamento Sanitario Internacional (2005), la Secretaria pondra a disposicion
de los Estados Miembros, de forma puntual, informacion sobre la gripe pandémica.

Actividades nuevas o previstas

La OMS proporcionara en 2009 orientaciones actualizadas sobre la preparaciéon para una
pandemia y la planificacion de la respuesta. Dichas orientaciones actualizadas incluiran una
revisién de la estructura en seis fases para que refleje con mas exactitud el riesgo de pande-
mia y la situacién epidemioldgica.

La OMS proporcionara capacitacion regional para aplicar las orientaciones de 2009 sobre la
preparacion para una pandemia.
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La OMS proporcionara instrumentos y materiales para facilitar la puesta a prueba de los pla-
nes nacionales de preparacion para una pandemia.

La Secretaria est& colaborando con muchos asociados y Estados Miembros en la elaboracion
de opciones para aplicar medidas de vigilancia para evaluar las principales caracteristicas
epidemioldgicas y clinicas de las infecciones por virus pandémicos, caracterizar rapidamente
la gravedad de los casos pandémicos y seguir la evolucion de la pandemia, de modo que los
Estados Miembros puedan recibir informacién actualizada de forma puntual. Como parte de
este esfuerzo, la Secretaria ha desarrollado un conjunto minimo de datos que los paises reco-
pilaran y compartiran con la Secretaria.

La Secretaria apoyara a los paises en el fortalecimiento de sus sistemas de vigilancia e in-
formacidn sobre pandemias.

6.2.4 Los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe, los Laboratorios de Referencia de
la OMS para el HS5 y el Director General seguirdn prestando activamente asistencia técnica a los Es-
tados Miembros para aumentar la capacidad de investigacion y vigilancia, inclusive la capacitacion
de personal, con objeto de asegurar las actividades nacionales de evaluacion del riesgo de pandemia
v de respuesta al mismo. CONsenso

Actividades en curso

La OMS proporciona capacitacion y apoyo de laboratorio a través de proyectos de asistencia
técnica. La capacitacion de laboratorio consta de cursos de formacion para muchos Estados
Miembros en los paises o las regiones, asi como una capacitacion en profundidad y a largo
plazo de personal seleccionado de los Estados Miembros en Centros Colaboradores de
la OMS o Laboratorios de Referencia para el H5.

La Secretaria elabora y actualiza directrices sobre las actividades técnicas relacionadas con
la preparacion para una pandemia, y en particular el manejo clinico, la seguridad de laborato-
rio, los procedimientos de laboratorio y de recogida de muestras, el uso de los medicamentos
antiviricos, y la comunicacion eficaz.

Actividades nuevas o previstas

La OMS publicara actualizaciones periddicas de las directrices y documentos existentes
acerca de las medidas de control de la enfermedad durante una pandemia y aportara los co-
nocimientos mas actualizados sobre los instrumentos de respuesta existentes.

La OMS esta elaborando orientaciones revisadas sobre el papel de los Centros Nacionales de
Gripe durante las fases de pandemia, un plan de contingencia para los Centros Nacionales de
Gripe durante una pandemia, y orientaciones sobre la vigilancia viroldgica de laboratorio du-
rante una pandemia.

La OMS seguira fomentando la investigacion sobre estrategias innovadoras de salud pablica
y facilitando el acceso de los paises en desarrollo a tecnologias modernas (por ejemplo, la
utilizacién de modelos matematicos para planificar la preparacion para una pandemia).
(Véase también la seccion 6.6.1 sobre elaboracion de un programa mundial de investiga-
cion.)
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2. Suministro de virus candidatos para vacunas PIP (seccién 6.3)

6.3.1 Toda entidad que reciba virus candidatos para vacunas PIP cumplira las directrices apropia-
das en materia de bioseguridad (Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, OMS, 3“ edicion) [y em-
pleara las mejores prdcticas de proteccion en el laboratorio.] El Director General velara por que,
cuando se les soliciten, los Centros Colaboradores de la OMS, los Laboratorios de Referencia para el
H5 y los Laboratorios Reguladores Esenciales suministren [sin costo alguno] virus candidatos para
vacunas PIP:

i) a los fabricantes de vacunas antigripales en condiciones no preferenciales. Consenso

ii)  al mismo tiempo, a los laboratorios de los Estados Miembros de origen y otros Estados
Miembros. Consenso

[iii)  a cualquier otro laboratorio, segun lo acordado en el mandato.]

Actividades en curso

« La OMS proporciona regularmente asistencia técnica a los laboratorios para ayudarlos a
cumplir las normas de bioseguridad apropiadas.

« La OMS examina continuamente la informacion sobre virus H5SN1 (y otros virus con poten-
cial pandémico) candidatos para vacunas desarrollados para su posible uso como vacunas
humanas; la OMS publica semestralmente un resumen de esa informacién en su sitio web
(véase también la seccién 6.2.2).

e Los Centros Colaboradores de la OMS y los Laboratorios Reguladores Esenciales propor-
cionan gratuitamente virus gripales candidatos para vacunas antipandémicas a todos los de-
mas institutos y fabricantes interesados en la gripe, incluidos los laboratorios de origen y
otros Estados Miembros, tras la seleccion de los virus vacunales.

3. Suministro de reactivos de diagnostico y kits de pruebas (seccion 6.4)

6.4.1 Los Centros Colaboradores de la OMS sobre la gripe, los Laboratorios de Referencia de
la OMS para el H5 y los Laboratorios Reguladores Esenciales, en colaboracion con la Secretaria de
la OMS, seguiran poniendo a disposicion de los Centros Nacionales de Gripe y otros laboratorios
autorizados, sin cargo, reactivos diagnosticos no comerciales y kits de pruebas para la identificacion
y caracterizacion de muestras clinicas de casos de gripe. Consenso

Actividades en curso

« La OMS suministra a los laboratorios de los paises con escasos recursos de las Regiones de
Africa y del Mediterraneo Oriental materiales para la recoleccién, envasado y envio de
muestras.

» Los Centros Colaboradores de la OMS suministran a los Centros Nacionales de Gripe y a
otros laboratorios nacionales de gripe de los paises que carecen de Centros Nacionales de
Gripe, con regularidad y sin cargos, reactivos diagnosticos y kits de pruebas no comerciales
actualizados para la identificacion y caracterizacion de los virus de la gripe.
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« La OMS proporciona protocolos actualizados de diagnéstico de laboratorio para detectar
nuevas variantes de virus emergentes.

Actividades nuevas o previstas

« Dependiendo de la disponibilidad de fondos, la OMS ampliara a los laboratorios de otros
paises con escasos recursos de otras regiones de la OMS el suministro de materiales para la
recoleccidn, envasado y envio de muestras.

6.4.2 Se insta a los fabricantes de medios de diagnostico de la gripe que reciban material biologico
PIP a que pongan a disposicion de los laboratorios de la [Red OMS], sea sin cargo o con tarifas fa-
vorables y/o preferenciales, reactivos diagnosticos y kits de pruebas para la identificacion y caracte-
rizacion de las muestras clinicas de casos de gripe, si las circunstancias lo justifican. Consenso

Actividades nuevas o previstas

» La OMS colaborara con sus asociados para alentar a los fabricantes de productos diagnésti-
cos que reciban materiales bioldgicos PIP a que contribuyan con bienes en especie para que
sean utilizados por los laboratorios de paises en desarrollo pertenecientes a la Red OMS.

4. Suministro de reactivos de referencia para determinar la potencia de las vacunas
(seccion 6.5)

6.5.1 Los Laboratorios Reguladores Esenciales seguiran suministrando, cuando se les soliciten,
reactivos de referencia para la determinacion de la potencia de las vacunas contra el HSNI y otros
virus potencialmente pandémicos para el hombre a los laboratorios reguladores nacionales y los fa-
bricantes de vacunas antigripales de todos los Estados Miembros. Consenso

Actividades en curso

» Los Laboratorios Reguladores Esenciales proporcionan a todos los Estados Miembros
reactivos de referencia para determinar la potencia de las vacunas contra virus HSN1 y otros
virus potencialmente pandémicos para el ser humano.

« Los Laboratorios Reguladores Esenciales siguen desarrollando y normalizando pruebas y
criterios para determinar la potencia de las vacunas.

« Los Laboratorios Reguladores Esenciales realizan estudios colaborativos multicéntricos in-
ternacionales para evaluar los criterios asi desarrollados.

6.5.2 Los Laboratorios Reguladores Esenciales seguiran proporcionando, cuando se les solicite, ca-
pacitacion en materia de control de la calidad de las vacunas contra el HSN1 y otros virus potencial-
mente pandémicos para el hombre a los laboratorios reguladores nacionales de todos los Estados
Miembros. Consenso

« En la actualidad los Laboratorios Reguladores Esenciales no proporcionan formacion, pero,
dependiendo de la disponibilidad de fondos, podrian proporcionar formacion en materia de
control de la calidad.
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5. Creacion de la capacidad de laboratorio y de vigilancia de la gripe (seccion 6.6)
6.6.1 Se insta a los Estados Miembros con medios avanzados de laboratorio y vigilancia de la gripe a
que, cuando asi se les solicite, sigan colaborando con la Secretaria y con otros Estados Miembros, en

particular los paises en desarrollo, en la creacion de capacidad nacional de laboratorio y vigilancia
de la gripe, en particular para lo siguiente: CoNnsenso

i) deteccion temprana, aislamiento y caracterizacion de virus, CONsenso

ii)  participacion en la evaluacion del riesgo de pandemia y la respuesta; Consenso

iii)  desarrollo de la capacidad de investigacion en relacion con la gripe; CoOnsenso

iv)  logro del nivel técnico necesario para que los laboratorios sean considerados Centros
Nacionales de Gripe, Laboratorios de Referencia de la OMS para el H5 y Centros Colaborado-

res de la OMS sobre la gripe. Consenso

Actividades en curso

« La OMS proporciona capacitacion, por ejemplo en materia de deteccion rapida de los virus
gripales mediante la reaccion en cadena de la polimerasa, aislamiento de virus y procedi-
mientos de bioseguridad, con el fin de fortalecer la capacidad de laboratorio a nivel nacional.

« La OMS lleva a cabo un proyecto de evaluacion externa de la calidad de las pruebas de de-
teccién de virus gripales con potencial pandémico mediante la reaccion en cadena de la po-
limerasa, con el fin de fortalecer la capacidad de laboratorio a nivel nacional.

« La OMS suministra algunos equipos esenciales (por ejemplo, camaras de seguridad biolégi-
ca, incubadoras y maquinas de «hielo seco») a los laboratorios de paises con escasos recur-
sos de Africa.

« La OMS proporciona capacitacion sobre el envasado y el envio de sustancias infecciosas en
el marco de la reglamentacion aplicable sobre el transporte internacional de mercancias peli-
grosas.

« La OMS lleva a cabo un proyecto de financiacion de envios para ayudar a los paises, espe-
cialmente los que disponen de escasos recursos, a hacer envios gratuitamente a los Centros
Colaboradores de la OMS y a los Laboratorios de Referencia para el H5.

(\Véase también la seccion 6.2.3 con respecto a las actividades de creacion de capacidad relacionadas
con la evaluacién temprana de la gravedad y el desarrollo de estrategias nacionales de vigilancia de las
pandemias; la seccion 6.2.4 con respecto al apoyo a las actividades de laboratorio y otras actividades
técnicas, y la seccién 6.2.2 con respecto a las actividades relacionadas con la capacidad de evaluacion
del riesgo y de respuesta, y en particular la contencién rapida.)

Actividades nuevas o previstas

» La OMS esté desarrollando actividades para fortalecer la capacidad nacional de vigilancia en
unos 104 paises con escasos recursos que poseen una vigilancia limitada o nula (por ejemplo,
la creacion de sitios centinela para la gripe).
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» La OMS esté elaborando un programa mundial de investigacion sobre la gripe para identifi-
car las deficiencias en materia de investigacion segun las necesidades de salud publica priori-
tarias en materia de evaluacion del riesgo y respuesta. En funcion de las prioridades defini-
das en el programa mundial de investigacion, la OMS facilitara y canalizara la financiacion
internacional a los paises en desarrollo con el fin de mejorar su capacidad en materia de in-
vestigacion aplicada relacionada con la prevencion y el control de la gripe.

« La OMS esté colaborando con los asociados para llevar a cabo estudios sobre la carga de
morbilidad que se acompafien de analisis del impacto econémico.

« La OMS y los miembros de la Red OMS trabajaran activamente para conseguir la participa-
cién de cientificos de los laboratorios/paises de origen en proyectos cientificos asociados a
las investigaciones realizadas con muestras clinicas y/o virus gripales de esos paises y cola-
borar con ellos en la preparacion de manuscritos para presentaciones y publicaciones.

6. Fortalecimiento de la capacidad de reglamentacion (seccion 6.7)

6.7.1 Cuando asi se les solicite, los Estados Miembros con capacidad avanzada de reglamentacion
deberian mejorar y fortalecer la labor que han emprendido los Estados Miembros con la OMS, en
particular los paises en desarrollo, con el fin de fortalecer la capacidad de las autoridades de regla-
mentacion para aplicar las medidas necesarias para una rapida aprobacion de vacunas, medios dia-
gnosticos y productos farmacéuticos seguros y eficaces relacionados con la gripe humana desarrolla-
dos gracias a la utilizacion de material biologico PIP, en especial los derivados de nuevos subtipos de
virus gripales. Consenso

[6.7.2 [[Los Estados Miembros deberian transmitir por conducto de la Secretaria de la OMS de for-
ma puntual]/[La Secretaria de la OMS deberia estudiar la viabilidad de crear una base de datos so-
bre] informacion publica relacionada con la aprobacion sanitaria reglamentaria de vacunas, medios
diagnosticos y productos farmacéuticos para la gripe por HSN1 y otros virus gripales potencialmente
pandémicos para el hombre, incluidos los desarrollados gracias a la utilizacion de material biologico
PIP.] La Secretaria de la OMS deberia estudiar la viabilidad de crear una base de datos con esa in-
formacion.]

Actividades en curso

» La Secretaria esta llevando a cabo evaluaciones del grado de preparacion existente en los Es-
tados Miembros en materia de concesién de licencias para vacunas de uso humano y veteri-
nario.

» La OMS proporciona regularmente formacion destinada a mejorar la capacidad de reglamen-
tacion para evaluar y conceder licencias de vacunas cuando sea necesario.

« La OMS proporciona asistencia técnica para garantizar la capacidad de reglamentacién nece-
saria para evaluar los resultados de los ensayos clinicos destinados a respaldar la aprobacion
por las autoridades de reglamentacién.

« La OMS proporciona asistencia para crear nuevas actividades de vigilancia tras la comercia-
lizacion/seguimiento de la seguridad de las vacunas o fortalecer las ya existentes, y en parti-
cular la notificacion de eventos adversos.
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» La Secretaria proporciona apoyo a los Estados Miembros en materia de cumplimiento de las
practicas adecuadas de fabricacion y la realizacion de inspecciones sobre la bioseguridad.

« La OMS proporciona formacién y capacidad para garantizar que la liberacion de los lotes sea
adecuada.

Actividades nuevas o previstas

« La OMS llevara a cabo evaluaciones de la capacidad de reglamentacion en paises en los que
la fabricacién y reglamentacion de vacunas antigripales sean actividades recientes.

» La OMS elaborara y aplicara planes de desarrollo institucional para crear capacidad de re-
glamentacion en materia de vacunas antigripales humanas.

« La OMS proporcionara formacion y apoyo técnico en todas las areas de supervision de la re-
glamentacion especificas de las vacunas antigripales humanas.

7. Reservas [OMS y [otras reservas] multilaterales] de antiviricos (seccion 6.8)

6.8.1 EIl Director General seguira trabajando con otros organismos multilaterales, donantes, organi-
zaciones/entidades filantropicas internacionales, fundaciones privadas y otros asociados potenciales,
incluidas instituciones, organizaciones y entidades y en particular fabricantes de vacunas, medios
diagnosticos y productos farmacéuticos contra la gripe, en la busqueda de compromisos de contribu-
ciones y en el mantenimiento y ulterior desarrollo de una reserva de medicamentos antivirales y equi-
po conexo destinados a contener los brotes de HSNI u otros virus gripales potencialmente pandémi-
cos para el hombre. CONseNso

6.8.2 El Director General mantendrd la coordinacion con los Estados Miembros, instituciones, orga-
nizaciones y otras entidades y los alentara a mantener y seguir desarrollando las reservas de medi-
camentos antivirales y equipo conexo destinados a contener los brotes de HYNI1 u otros virus gripales
potencialmente pandémicos para el hombre. Consenso

6.8.3 EI Director General seguira recabando orientacion de expertos para determinar el volumen, la
composicion, la reposicion, el uso operacional y los procedimientos de despliegue en la utilizacion de

la reserva OMS de antiviricos. Consenso

Actividades en curso

« La OMS sigue manteniendo dos reservas separadas de oseltamivir y esta colaborando con los
fabricantes donantes para ampliar la vida Gtil de las reservas de oseltamivir que caducaran en
2010y 2011.

8. Reserva [OMS] de vacunas antigripales en preparacion para una gripe pandémica
(seccion 6.9)

6.9.1 El Director General creard y mantendra una reserva de vacunas contra el HSNI y otros virus
gripales potencialmente pandémicos para el hombre y de equipo conexo, por ejemplo jeringas, agujas
v aplicadores, segun las orientaciones de los expertos. La reserva OMS comprendera inicialmente
150 millones de dosis de vacuna anti-H5N1 para utilizar segun las orientaciones de los expertos, in-
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cluidas las del Grupo de Expertos OMS en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion. De mane-
ra indicativa: Consenso

« 50 millones de dosis para utilizar en los paises afectados, segin las necesidades y el riesgo
de salud publica, a fin de ayudar a contener el primer brote o los primeros brotes de una pan-
demia emergente; Consenso y

« 100 millones de dosis para distribuir, una vez iniciada una pandemia, a los paises en desarro-
llo carentes de acceso 0 con un acceso insuficiente a vacunas antigripales H5N1, prorratea-
das segun la poblacidn, siendo esos paises quienes determinen su uso. Consenso

6.9.2 EI Director General [seguird recabando] recabard asesoramiento de expertos para determinar
el volumen, la composicion, la reposicion y el uso operacional de las vacunas de la reserva [OMS] de
vacunas PIP.

6.9.3 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacunas antigripales a que [sumi-
nistren]/[donen] suficientes dosis de vacuna anti-H5N1 a la reserva [OMS] de vacunas PIP. Si se
[suministra]/[dona] un numero insuficiente de dosis, el Director General colaborard con los Estados
Miembros para explorar la utilizacion de [mecanismos de financiacion sostenible] (véase la seccion
6.12 infra) a fin de satisfacer las necesidades de la reserva [OMS] de vacunas PIP.

[6.9.44 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacunas antigripales a que den
prioridad y respondan inmediatamente a las necesidades de la reserva OMS de vacunas PIP.]

Y/O O SUPRIMANSE AMBOS

[6.9.4B Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacunas antigripales a que reser-
ven un x% de la [produccion] [produccion futura sin asignar aun en noviembre de 2008] para abas-
tecer la reserva OMS de vacunas PIP.]

6.9.5 El Director General, con asesoramiento de expertos, estudiara regularmente las posibilidades
de uso prepandémico de la reserva [OMS] de vacunas PIP en los paises afectados, incluido, si proce-

de, el apoyo a la realizacion de ensayos.

6.9.6 El Director General colaborard con los expertos y Estados Miembros pertinentes para formular
y llevar a la practica planes operacionales de despliegue de las vacunas PIP de la reserva [OMS].

Consideraciones

Con miras a la creacién de una reserva internacional de vacunas anti-H5N1, tal como pidi6 la Asam-
blea de la Salud en la resolucion WHAG0.28, la OMS ha colaborado con la Fundacién Bill y Melinda
Gates en la formulacién de opciones para el disefio logistico de la reserva, asi como en la valoracion
de sus costos y de posibles mecanismos de financiacion sostenible. En febrero de 2009 se public6 un
informe sobre dichas opciones y se adjunta un resumen de los principales resultados y recomendacio-
nes (apéndice 1).

El 4 de marzo de 2009, la OMS celebré una reunién técnica para consultar a expertos y representantes
de los Estados Miembros y examinar las opciones técnicas presentadas en el informe. De acuerdo con
las indicaciones de los expertos, en particular la recibida durante la reunion técnica, con los datos y
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resultados que figuran en el informe y con principios racionales de salud publica, la Directora General
considera que la configuracién dptima de la reserva internacional de vacunas anti-H5N1 es la siguiente:

 una reserva fisica a corto plazo (tres a cinco afios) de vacunas donadas que no necesite repo-
sicion

 vacunas almacenadas en dosis precargadas con suministros auxiliares

 reserva situada en un maximo de tres ciudades seleccionadas en funcion de los costos y otros
criterios, entre ellos los siguientes:

» nodos aeroportuarios y de carga aérea internacionales (fiabilidad de las instalaciones y
servicios aeroportuarios en tiempos de crisis)

« equilibrio geogréafico/regional

» compromiso del pais de acogida para garantizar el acceso y facilitar el despliegue in-
ternacional

 capacidad demostrada de infraestructura logistica (por ejemplo, almacenamiento, ma-
nipulacion y mantenimiento)

El costo estimado de esta opcidn es en la actualidad de US$ 70 millones. La Directora General con-
sultara a los potenciales donantes para garantizar las donaciones en especie y de otro tipo que permitan
cubrir este costo estimado.

Supuestos y consideraciones relacionados con los costos v la financiacion

Se supone que los primeros 150 millones de dosis de vacuna anti-H5N1 seran donados en especie a la
reserva por los fabricantes de vacunas antigripales. En la actualidad, la industria sélo ha prometido
110 millones de dosis. Asi pues, es necesario que la industria prometa los otros 40 millones de dosis.
Asimismo se buscardn contribuciones en especie (por ejemplo, instalaciones de almacenamiento, su-
ministros auxiliares, transporte, financiacion del despliegue e infraestructura) para reducir el desem-
bolso total en efectivo necesario para el establecimiento de la reserva. En el presente informe se apor-
tan estimaciones detalladas de los costos de la totalidad de los elementos de la reserva (almacenamien-
to, porte, mantenimiento, reposicién y despliegue).

9. Acceso a las vacunas para su utilizacion por paises en desarrollo y paises menos adelantados
(seccion 6.10)

[6.10.1 Independientemente de la reserva [OMS] de vacunas PIP, los Estados Miembros deberian
seguir colaborando entre si, con el Director General y con los fabricantes de vacunas antigripales
con objeto de velar por que suficientes cantidades de vacuna contra el HSN1 u otros virus gripales
potencialmente pandémicos para el hombre y de vacuna contra una gripe pandémica se pongan a dis-
posicion de [los paises en desarrollo y los paises menos adelantados al mismo tiempo que de los pai-
ses desarrollados,] segun las necesidades y el riesgo de salud publica y a precios asequibles.]

O BIEN
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[6.10.1B Independientemente de la reserva [OMS] de vacunas PIP, los Estados Miembros deberian
instar a los fabricantes de vacuna a que reserven [un x%] de cada ciclo de produccion de vacuna
contra el HSNI u otros virus gripales potencialmente pandémicos para abastecer a paises en desarro-
llo y paises menos adelantados.] (o SUPRIMASE 6.10.1B)

[Produccion de] vacunas contra una gripe pandémica (seccion 6.11)

6.11.1 Teniendo presente que una vacuna contra una gripe pandémica solo se podrd producir una vez
iniciada la pandemia; Consenso

[6.11.24 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacuna a que reserven [un x%]
de cada ciclo de produccion de vacuna contra una gripe pandémica para que la utilicen los paises en
desarrollo y paises menos adelantados.] (0 SUPRIMASE 6.11.24)

Y/0

[6.11.2B EI Director General, en consulta con el Grupo Asesor y los Estados Miembros, convocara a
un grupo de expertos para que desarrolle [siga desarrollando] mecanismos internacionales [incluidos
los existentes] sobre la produccion y distribucion de vacunas antigripales durante una pandemia, me-
canismos que se someteran a la consideracion de la Asamblea Mundial de la Salud en 2010.]

Transferencia de tecnologia (seccién 6.13)

6.13.1 El Director General seguird colaborando estrechamente con los Estados Miembros y los fa-
bricantes de vacunas antigripales para aplicar el Plan de Accion Mundial de la OMS contra la Gripe
Pandémica orientado a incrementar el suministro de vacunas, en particular la estrategia 4.2, encami-
nada a incrementar la capacidad de produccion de vacuna contra la gripe [humana] mediante la
construccion de nuevas plantas de produccion en paises en desarrollo y/o paises industrializados, asi
como la transferencia de tecnologia y conocimientos [técnicos y] practicos, segun corresponda.

[6.13.2 Los Estados Miembros deberian instar a las [instituciones,] organizaciones [y entidades] con
acceso a la fabricacion de vacunas y otras tecnologias de control de la gripe a que hagan esfuerzos
concretos para transferir dichas tecnologias [segun proceda] a otros Estados Miembros, sobre todo a
paises en desarrollo.] (0 SUPRIMASE 6.13.2)

6.13.3 La transferencia de tecnologia se deberia efectuar de manera coherente con las leyes naciona-
les y la legislacion y las obligaciones internacionales, facilitarse progresivamente con el tiempo, se-
gun términos mutuamente acordados, y ser [apropiadal/[adecuada] para la capacidad de los Estados
Miembros receptores, a fin de empoderar a los paises en desarrollo para que estudien y fabriquen
vacunas, medios diagnaosticos y productos farmacéuticos para la gripe.

[6.13.44 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacunas antigripales que reci-
ban material biologico PIP a que otorguen, a peticion, a todo fabricante de vacunas antigripales del
Estado Miembro de donde se haya obtenido la muestra clinica que haya dado lugar al material biolo-
gico PIP pertinente una licencia no exclusiva y libre de regalias para que pueda utilizar las sustan-
cias, los productos, la tecnologia, los conocimientos [técnicos y] prdcticos, la informacion y los cono-
cimientos teoricos objeto de propiedad intelectual u otro tipo de proteccion en el proceso de desarro-
llo y produccion de vacunas antigripales, en particular vacunas prepandémicas y antipandémicas.] (o
SUPRIMASE 6.13.44)
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O BIEN

[6.13.4B Los fabricantes de vacunas antigripales que reciban material biologico PIP pueden otorgar
[segun proceda y con sujecion a las restricciones de licencia que puedan existir] [voluntariamente] [y
en condiciones mutuamente acordadas| una licencia [no exclusiva y libre de regalias] a todo fabri-
cante de vacunas antigripales de un pais en desarrollo para que pueda utilizar las sustancias, los pro-
ductos, la tecnologia, los conocimientos prdcticos, la informacion y los conocimientos teoricos objeto
de propiedad intelectual u otro tipo de proteccion en el proceso de desarrollo y produccion de vacu-
nas antigripales, en particular vacunas prepandémicas y antipandémicas [para utilizarlas en ese pais
en desarrollo].]

Consideraciones

Una pandemia de gripe que cause una mortalidad elevada puede obligar a vacunar a la totalidad de la
poblacién mundial a la mayor brevedad posible. Eso significa que hoy dia harian falta hasta 13 400
millones de dosis de vacuna antipandémica si fueran necesarias dos vacunaciones para garantizar la
inmunidad en una poblacion «virgen».

En la actualidad, la mayoria de los paises en desarrollo no tienen capacidad nacional de produccion de
vacunas antigripales, lo cual los hace totalmente dependientes de la disponibilidad y accesibilidad de
las vacunas producidas por fabricantes multinacionales. Teniendo en cuenta la actual capacidad mun-
dial de produccion, se espera que la demanda supere la oferta en caso de pandemia. Afortunadamente,
las perspectivas estan mejorando gracias al compromiso politico y a los avances tecnolégicos: se es-
pera que en los préximos cinco afios haya un aumento significativo del nimero de dosis disponibles de
vacunas contra la gripe estacional, los virus HSN1 y otros virus potencialmente pandémicos, gracias a
la ampliacion de las instalaciones existentes y a la creacidn de nuevas instalaciones. Ademas, la canti-
dad de antigeno necesaria para cada dosis ha disminuido gracias al desarrollo de nuevos adyuvantes, y
el rendimiento de la produccion ha aumentado. La mayoria de los fabricantes multinacionales han
ampliado su produccién de dosis de vacunas contra la gripe estacional. La capacidad de produccion
deberia aumentar ain mas a medida que en el proximo decenio empiecen a funcionar nuevas instala-
ciones basadas en los cultivos celulares.

No obstante, y pese a estos avances, en los primeros seis a nueve meses de una pandemia seguiran fal-
tando varios miles de millones de dosis para inmunizar a la poblacion mundial. Un modelo del au-
mento de la capacidad de produccion hasta 2015 (datos de la Federacion Internacional de la Industria
del Medicamento cuya publicacion estéd prevista para marzo de 2009) indica que es improbable que la
situacion cambie, como minimo, en los préximos 10 afios.

En el apéndice 2 se detallan las actividades en curso que se han emprendido como parte del Plan de
Accion Mundial de la OMS contra la Gripe Pandémica para aumentar el suministro de vacunas, entre
las que se incluyen las relacionadas con la gestion de conocimientos, la transferencia de tecnologia, en
particular las subvenciones a seis fabricantes de paises en desarrollo, y la creacion de un centro de
transferencia de tecnologia para fomentar el acceso de los paises en desarrollo a la tecnologia de fabri-
cacion de vacunas antigripales.
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Consideraciones sobre los costos v la financiacion

Se necesitan como minimo US$ 20 millones al afio durante cinco afios para completar el proyecto de
centro OMS de transferencia de tecnologia contemplado en el Plan de accion mundial contra la gripe
pandémica, y US$ 500 millones durante el mismo periodo para crear plantas de produccion de vacunas
antigripales en 10 paises en desarrollo.

10. Fijacion de precios [de distinto nivel] [asequibles] O [tarifas en condiciones favorables y/o
preferentes] O [politicas de fijacion diferencial de precios] (seccién 6.12)

6.12.1 Los Estados Miembros deberian instar a los fabricantes de vacunas a que apliquen [precios de
distinto nivel] [precios asequibles] O [tarifas favorables y/o preferenciales] O [politicas de fijacion
diferencial de precios] a las vacunas contra el H5NI y otros virus gripales potencialmente pandémi-

cos para el hombre y las vacunas contra una gripe pandémica.

[6.12.2 Fijar «precios de distinto nively significa establecer que diferentes paises paguen diferentes
precios por el mismo producto, generalmente segun su nivel de ingresos.] (o SUPRIMASE 6.12.2)

[6.12.3 Fijar «precios asequiblesy significa lo siguiente:

i) para los paises en desarrollo, establecer un precio no superior al costo marginal por
unidad mas un 5%,

ii)  para los paises menos adelantados, establecer un precio «sin péerdidas ni gananciasy pa-
ra el fabricante.] (o SUPRIMASE 6.12.3)

Consideraciones

La asequibilidad de las vacunas anti-H5N1 y las vacunas potencialmente antipandémicas es un ele-
mento vital para garantizar un acceso equitativo. Existen modelos de adquisicion mancomunada de
vacunas para los paises en desarrollo a precios preferentes, tales como la Alianza GAVI, el Fondo Ro-
tatorio de la OPS o los mecanismos de adquisicion de vacunas para la respuesta de emergencia a la
meningitis y la fiebre amarilla. Estos mecanismos mancomunados han tenido éxito, en parte porque
ofrecen seguridad bidireccional tanto a los fabricantes como a los receptores de las vacunas, a los pri-
meros porque conocen de antemano la demanda del producto, y a los segundos porque pueden conse-
guir un precio asequible. Sin embargo, en el caso de las vacunas contra los virus HSN1 y otros virus
potencialmente pandémicos hay dificultades singulares debido a la inexistencia de un conocimiento
solido de los costos de produccion y de la disponibilidad de suministros.

Es necesario que los fabricantes de vacunas y los Estados Miembros logren un acuerdo sobre qué hor-
quillas de precios deberian ofrecerse a quién, basandose para ello en criterios concretos que se puedan
evaluar de forma objetiva, sin crear mecanismos de gobernanza innecesarios.

Consideraciones sobre los costos v la financiacion

Los costos para alcanzar y poner en practica un acuerdo como el descrito supra depende de la forma
que adopte dicha negociacién. Si se utilizara y hubiera que mantener un mecanismo de adquisicion
mancomunada, ello implicaria costos adicionales de gestion y gobernanza.
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11. Mecanismo de financiacién sostenible (seccion 6.14)

[6.14.1 Los Estados Miembros deberian colaborar con el Director General para [establecer un me-
canismo de financiacion sostenible] / [recabar financiacion sostenible] en apoyo del sistema de com-
particion de beneficios PIP.]

[6.14.2 El mecanismo de financiacion sostenible deberia tener como prioridad especial la satisfac-
cion de las necesidades de acceso de los paises en desarrollo y paises menos adelantados afectados a
las vacunas contra el HSN1 y otros virus gripales con potencial pandémico para el hombre, inclusive
a través de la reserva [OMS] de vacunas PIP [, pero también se puede utilizar en apoyo del suminis-
tro de otros beneficios, entre ellos la transferencia de tecnologia y la creacion de capacidad].]

[6.14.3 Antes de considerar cualquier arreglo nuevo en el marco de la OMS o en otro lugar, el Direc-
tor General, con apoyo de los Estados Miembros y del Grupo Asesor, examinard la posibilidad de
recurrir a instituciones u organizaciones existentes depositarias de fondos a fin de que custodien y
administren fondos para el mecanismo de financiacion sostenible.]

[6.14.4 El Director General comunicara a la Asamblea Mundial de la Salud [en 2009] si alguna ins-
titucion u organizacion existente idonea depositaria de fondos esta dispuesta a custodiar y adminis-
trar fondos del mecanismo de financiacion sostenible. Si no se puede llegar a un arreglo de esa natu-
raleza, el Director General, en consulta con el Grupo Asesor y los Estados Miembros, propondra un
nuevo arreglo a la Asamblea Mundial de la Salud [en 2009].]

[6.14.5 El mecanismo de financiacion sostenible recibira fondos de la siguiente procedencia:]

[A. contribuciones voluntarias de los fabricantes de vacunas, medios diagnosticos y productos far-
macéuticos para la gripe, los Estados Miembros, las organizaciones no gubernamentales y cualquier
otra persona o entidad,]

Y/0

[B. contribuciones obligatorias de los fabricantes de vacunas, medios diagnosticos y productos far-
macéuticos para la gripe a razon de [un x%] de las ventas de los productos desarrollados utilizando
material biologico PIP;] (o SUPRIMASE 6.14.5B)

Y/0

[C. contribuciones sefialadas anuales de los Estados Miembros [conformes con la escala de cuotas
de las Naciones Unidas], que oscilaran entre US$ 0,006 por habitante en el caso de los Estados
Miembros cuyo producto interno bruto por habitante se encuentre en el decil mas bajo y US$ 0,015
por habitante en el caso de los Estados Miembros cuyo producto interno bruto por habitante se en-
cuentre en el decil mds alto;] (o SUPRIMASE 6.14.5C)

Y/0

[D. contribuciones sefialadas anuales de los fabricantes de vacunas antigripales, a razon de
US$ 0,20 por dosis de vacuna antigripal fabricada por ellos ese aiio.] (0 SUPRIMASE 6.14.5D)
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Mecanismos innovadores de financiacion de las necesidades nacionales de vacunas (seccion 6.15
del texto de la IGM)

[6.15.1 Los Estados Miembros interesados podran colaborar entre si, con el Director General y con
organizaciones no gubernamentales e internacionales, segun proceda, para establecer de forma ur-
gente un fondo destinado a la adquisicion de reservas nacionales de vacuna contra el HSNI y otros
virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre, utilizando un fondo rotatorio para inmuni-
zacion posiblemente diseriado tomando como punto de referencia el Fondo Rotatorio para Inmuniza-
cién de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) u otros fondos similares.] (o SUPRIMASE
6.15.1)

[6.15.2 El fondo se podra utilizar para lo que se indica a continuacion, sin limitarse a ello:

i) en nombre de los paises participantes, adquirir suministros de vacuna contra el HSNI u
otros virus gripales potencialmente pandémicos para el hombre, asi como equipo conexo, que
cumplan las normas de la OMS;

ii)  procurar abastecer de esas vacunas y ese equipo conexo a los paises de ingresos bajos y
medianos a precios favorables o preferentes;

iii)  ofrecer arreglos de financiacion asequibles a los paises en desarrollo [y paises menos
adelantados] en apoyo de la adquisicion de vacunas y equipo conexo.] (o SUPRIMASE 6.15.2)

[6.15.3 El mecanismo de capitalizacion y los arreglos de gobernanza del fondo deberian ser los acor-
dados por los Estados Miembros y organizaciones participantes, pero pueden incluir contribuciones
voluntarias de los Estados Miembros y de organizaciones no gubernamentales.] (o SUPRIMASE
6.15.3)

[6.15.4 Ni la existencia del mecanismo de financiacion sostenible o del mecanismo de financiacion
innovadora ni la participacion en los mismos serdan obice para que los Estados Miembros establezcan
otros arreglos unilaterales o multilaterales a fin de adquirir vacunas [contra el H5SN1 y otros virus
gripales potencialmente pandémicos para el hombre].] (0 SUPRIMASE 6.15.4)

Consideraciones

Hay varios mecanismos innovadores de financiacion sostenible de actividades de salud publica. Los
tres elementos clave comunes a cualquier mecanismo consisten en:

« definir los elementos que habra que financiar y sostener, su duracion y sus costos;

« determinar cémo se obtendran los recursos financieros (por ejemplo, mediante contribucio-
nes voluntarias o contribuciones sefialadas), y

 decidir quién administrard los recursos financieros, incluidos los desembolsos, y cémo lo
hara.

En el apéndice 3 se adjunta una vision general de algunos de estos mecanismos.
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Consideraciones sobre los costos v la financiacion

No sera posible calcular los costos mientras no se logre un consenso sobre el tipo de actividades con-
cretas que habra que financiar y sostener, y los mecanismos financieros en si mismos.
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APENDICE 1

OPCIONES PARA EL DISENO Y FINANCIACION DE LA RESERVA

DE VACUNAS ANTI-H5N1

Con apoyo de la Fundacioén Bill y Melinda Gates, se emprendio un estudio detallado de las alternativas
para el disefio logistico de la reserva de vacunas contra el virus H5N1 y los costos y los posibles me-
canismos de financiacion asociados. Se han dado a conocer los resultados del estudio, que se encuen-
tran en el sitio web de la OMS.! A continuacion se resumen las principales conclusiones del estudio.

Conclusiones sobre la logistica

El mantenimiento de la vacuna a granel, por oposicion a las dosis precargadas, apenas re-
percute en el costo global de la reserva, pues es posible mantener los nuevos adyuvantes
(que previsiblemente tendran una mayor vida Gtil y representan una parte importante del
costo de la vacuna) separados del antigeno.

La conservacion de la vacuna a granel tendria varias consecuencias no relacionadas con el
costo, pero que hacen preferible el mantenimiento en forma de dosis precargadas. Entre
esas consecuencias cabe citar las siguientes:

- aumento del tiempo de distribucién, debido a las operaciones de llenado y acabado ne-
cesarias para preparar las dosis;

- una mayor complejidad de la gestion y de la labilidad, pues las operaciones de llenado
y acabado entrafian riesgos de contaminacion y de otro tipo que pueden hacer peligrar
la vacuna;

- ese requisito del llenado y acabado obliga a limitar la ubicacion de la vacuna a granel
a los paises que dispongan de la capacidad necesaria para esas operaciones, lo que re-
sulta politicamente poco atractivo para algunos paises beneficiarios.

El mantenimiento de una reserva fisica en unos cuantos lugares (entre uno y tres) 6ptimos
desde el punto de vista logistico y estratégicos a nivel regional es el mejor compromiso
para gestionar la reserva de forma eficiente y poder también distribuirla rapidamente.

Los lugares elegidos para mantener las reservas deben disponer de una infraestructura lo-
gistica de maxima calidad y de aeropuertos de carga de maximo nivel, y encontrarse en
paises con poca poblacién (para reducir al minimo los efectos de una posible nacionaliza-
cion de la reserva cuando ésta se necesite).

Los lugares deberian elegirse con un criterio de equilibrio regional. Se citaron como
ejemplos a tener en cuenta Dubai, Panama y Singapur.

Los suministros auxiliares (p. €j., jeringas y equipo de proteccion personal) que el Grupo
de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre inmunizacion recomend6 que se mantu-

! http://www.who.int/csr/disease/influenza/H5N1_Stockpile_design_Feb2009.pdf
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vieran junto con la reserva de vacuna representan sélo una pequefia parte del costo de la
reserva, y ese costo no depende excesivamente de la decision referente a la ubicacion.
Dado que no es posible administrar la vacuna sin dicho material, la solucion de menor
riesgo es que esos suministros se conserven y distribuyan junto con la vacuna.

. Segun el cronograma de donacion prometido actualmente por los fabricantes, la entrega
de la vacuna se escalonara probablemente a lo largo de varios afios. Esto dificultaria la
tarea de constituir una reserva fisica, disponible simultaneamente, de 150 millones de dosis.

. La reposicion de la vacuna (la sustitucion del producto que haya caducado o se haya em-
pleado) representaria la mayor parte del costo de la reserva a largo plazo (aproximada-
mente un 70% a lo largo de 10 afios), de ahi que el control de ese costo revista una impor-
tancia crucial.

Opciones para la reserva

Sobre la base de esas conclusiones, se definieron y consideraron las tres opciones siguientes para dise-
fiar la reserva de 150 millones de dosis de vacuna anti-H5N1:

A. Reserva fisica a corto plazo, cuyo costo actual asciende seguln se estima a US$ 70 millo-
nes: la vacuna donada por los fabricantes se conservaria en forma de dosis precargadas hasta en
tres lugares 6ptimos desde el punto de vista logistico sin ninguna garantia ni financiacion asegu-
rados para reponer la vacuna que se emplee o caduque. Tras el uso o expiracién de la vacuna
donada, bien se repondria la vacuna (mediante la compra de nuevas donaciones), o bien dismi-
nuiria el tamafio de la reserva.

B.  Reserva fisica a largo plazo, con un costo nominal estimado entre US$ 360 millones (un
ciclo de reposicion) y US$ 610 millones (dos ciclos de reposicion): la vacuna se conservaria en
dosis precargadas hasta en tres lugares distintos. El fabricante ofreceria garantias, o se recurriria
a los mecanismos de financiacién oportunos, para asegurar el mantenimiento y reposiciéon (uno
0 dos ciclos) de la reserva por un periodo de hasta 10 afios.

C. Reserva virtual, con un costo nominal estimado de US$ 70 millones: si en algin momen-
to en el futuro se decidiera usar regularmente la vacuna anti-H5N1, la reserva podria formar par-
te de las existencias rotatorias habituales del fabricante. Ello reduciria sustancialmente el costo
de la reserva y eliminaria la necesidad de almacenar y reponer la vacuna. Sin embargo, tenien-
do en cuenta el mercado actual, esta opcién no es viable econémicamente. Ademas, es una al-
ternativa que presenta desventajas importantes no relacionadas con los costos, y puede no coin-
cidir con el proposito de las donaciones de los fabricantes.

Estrategias de financiacion de la reserva

Los resultados del estudio indican que la financiacion de una reserva de vacunas anti-H5N1 difiere de
otros programas de inmunizacién en dos aspectos importantes:

. las necesidades de financiacion anual pueden variar mucho y son dificiles de predecir,
debido a la incertidumbre respecto a la vida util de la vacuna y a sus eventuales modifica-
ciones como consecuencia de cambios relacionados con el virus de referencia, el fabri-
cante u otros factores;
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. el momento en que se decida distribuir la vacuna a partir de la reserva es una incégnita, lo
que impide concretar ese componente de la financiacion.

Estas diferencias hacen ain mas compleja la financiacion de la reserva y llevan a plantearse la posibi-
lidad de adoptar algln sistema de seguro para reducir la incertidumbre. Dos mecanismos a considerar
serian los siguientes:

. Garantia del producto: a cambio de un pago inicial o anual, los fabricantes garantiza-
rian la vida Util y la potencia de la vacuna durante cierto tiempo. De ese modo la incerti-
dumbre acerca de la vida Gtil se transferiria de quienes conservaran la reserva a los fabri-
cantes mejor preparados para gestionarla.

. Anualidad: a cambio de una comision inicial, la aseguradora ofreceria pagos anuales pa-
ra cubrir los gastos de gestion y reposicion hasta que se acabara de distribuir la reserva.
Este mecanismo supondria una mayor garantia para la financiacion de la reserva, asi co-
mo una cobertura financiera atractiva para las aseguradoras frente a otros riesgos de pan-
demia que han de afrontar. EI valor de la cobertura financiera podria traducirse en una
reduccién de los precios o en unos términos favorables.

Los fondos necesarios para distribuir la reserva deberan poder emplearse con caracter urgente y se han
de planificar por adelantado. Los costos estimados son considerables: si la operacion u operaciones
de distribucion tienen lugar dentro de los proximos 10 afios, se prevé que el costo superaria la cifra de
US$ 300 millones (valor actualizado: US$ 170 millones). Cabe considerar varios mecanismos para
asegurar la disponibilidad de tales fondos:

. Seguro en caso de pandemia: suscripcion de una péliza de seguros que cubra los gastos
de distribucién y entrega en el momento en que deba recurrirse a la reserva;

. Linea de crédito garantizada: linea de crédito prenegociada a la que puedan recurrir los
paises o las organizaciones para sufragar los costos de la distribucion y entrega de la va-
cuna a partir de la reserva; y

. Promesas de los donantes de pago por adelantado de los gastos de distribucién y en-
trega en los paises mas necesitados de ayuda.

El estudio se concluy6 antes de la actual crisis financiera mundial, que repercutira inevitablemente en
las hipdtesis manejadas (por ejemplo la inflacion y los tipos de descuento) y en el atractivo de alguna
de las opciones de financiacion examinadas. En el informe completo se aporta bastante méas informa-
cion sobre esos y otros aspectos relacionados con el establecimiento de la reserva de vacuna anti-
H5N1.

Otros aspectos normativos - Grupo de trabajo sobre el H5N1 del Grupo de Expertos en Asesora-
miento Estratégico sobre inmunizacion.

Ademas de las distintas formulas para constituir y financiar la reserva consideradas en el informe ex-
terno, el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre inmunizacion ha estudiado activa-
mente si procede utilizar las vacunas anti-H5N1 recién autorizadas para inmunizar a determinados
grupos de personas contra la infeccion por el virus H5N1 aviar en los paises donde dicho virus esta
arraigado entre las aves de corral, 0 como medida de precaucion frente a una posible pandemia por
H5N1. Se formularan recomendaciones de politica sobre la vacunacion en los periodos interpandémi-
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cos a través del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico, al que la Directora General ha en-
comendado que estudie especificamente los siguientes interrogantes:

1. ¢Existen datos probatorios suficientes para recomendar el uso de la vacuna anti-H5N1 au-
torizada en el periodo interpandémico para proteger contra la gripe aviar por HSN1 en pobla-
ciones de alto riesgo y de bajo riesgo?

2. ¢ Existen datos probatorios suficientes para recomendar el uso de la vacuna anti-H5N1 au-
torizada en el periodo interpandémico para sensibilizar o inmunizar plenamente contra la infec-
cion por un virus H5N1 potencialmente pandémico a personal esencial o al publico en general?

3. ¢Qué deberia recomendar el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre in-
munizacion que se hiciese con las reservas de vacuna anti-H5N1 que caduquen durante el pe-
riodo interpandémico?

4. ¢Deberia el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre inmunizacion reco-
mendar que se modificara el tamafio de la reserva de vacunas anti-H5N1?

El grupo de trabajo sobre el H5SN1 del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre inmuni-
zacion pretende ayudar a éste a responder a esas preguntas, procediendo para ello a:

. evaluar la seguridad e inmunogenicidad de las vacunas anti-H5N1 ya existentes o en las
ultimas fases de desarrollo;

. analizar la relacion riesgo y costo-beneficio del uso de las vacunas contra el H5N1 en el
periodo interpandémico;

. examinar las politicas sobre el uso de las vacunas anti-H5N1 en el periodo interpandémi-
co, especialmente en lo relativo a la vacunacion de poblaciones «en riesgo» especificas y
al destino a dar a las reservas de vacuna ya caducada;

. analizar los nuevos datos disponibles para determinar si obligan a modificar el tamafio de
la reserva de vacuna anti-H5N1;

. identificar y priorizar las lagunas de conocimientos que puedan influir en las decisiones
respecto a las opciones de uso de la vacuna en el periodo interpandémico.
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APENDICE 2

AUMENTO DE LA CAPACIDAD DE PRODUCCION DE VACUNA
Y DE LA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

A continuacion se describen las actividades llevadas a cabo por la OMS.

Transferencia de tecnologia y produccién de vacunas contra virus de la gripe pandémica

El incremento de la capacidad de produccion de vacuna es una de las competencias del Plan de accion
mundial de la OMS contra la gripe pandémica orientado a incrementar el suministro de vacunas. La
meta es aumentar la capacidad de fabricacion de vacunas antigripales para poder inmunizar a los 6700
millones de personas que hay en el mundo en un plazo no superior a entre seis y nueve meses tras la
aparicion de la pandemia. Actualmente el 90% de la produccion de vacuna antigripal se concentra en
nueve paises, la mayoria de Europa y América del Norte. Gran parte de esa capacidad se ha compro-
metido ya en forma de contratos de compra. Una produccion mas generalizada de la vacuna antigripal
corregiria en cierta medida esa situacion, pues posibilitaria una distribucion méas equitativa de lo que
puede convertirse en un recurso escaso en los primeros meses de la pandemia. La transferencia de
tecnologia es probablemente la medida mas eficaz para que los paises en desarrollo puedan acceder a
una tecnologia de vacunacién antigripal de calidad.

En octubre de 2006 la OMS invit6 a presentar propuestas a los fabricantes de vacunas de los paises en
desarrollo que desearan empezar a producir vacuna antigripal en su territorio. Se consideraron idoneas
para recibir financiacion las tecnologias basadas en el uso de subunidades, partes del virus o virus en-
teros muertos, el uso de virus vivos atenuados, y el empleo de cultivos celulares o huevos. La finali-
dad era producir a gran escala vacuna antigripal estacional que fuera rapidamente operacional, costoe-
ficaz y sostenible. Entre las condiciones de concesién de las ayudas figuraba la de que, en caso de
pandemia, los beneficiarios pusieran un 10% de su produccion a disposicion de compradores de las
Naciones Unidas.

Seis fabricantes de paises en desarrollo recibieron subvenciones por valor de US$ 2,0-US$ 2,7 millo-

nes cada uno para establecer centros piloto de produccion de vacunas antigripales (cuadro 1). Todos
los proyectos se iniciaron en 2007.

Cuadro 1. Subvenciones de la OMS para transferencia de tecnologia

Pais/Instituto Tecnologia Logros principales al final de 2008
Brasil - Virion H5N1 fraccionado o entero | Se ha creado una nueva planta piloto de
Instituto Butantan | inactivado cultivado en huevos produccién de vacuna antipandémica,

con adyuvante. habiéndose producido 10 lotes experimen-

tales: siete vacunas anti-H3N2 y tres va-
cunas recombinantes anti-H5N1.

India - Vacuna antigripal basada en virus | Se han cultivado con éxito cepas HIN1y
Serum Institute fraccionados inactivados cultiva- H3N2 en condiciones de laboratorio, y se
of India dos en células y en virus vivos ha implantado un sistema de control de la

atenuados cultivados en huevos, calidad
en funcion del acceso a la cepa
viva atenuada.
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Indonesia - Operaciones de llenado y acabado | Se ha creado un centro, se han producido
BioFarma para la vacuna estacional basada | tres lotes de calidad clinica y se ha llevado

en virus fraccionados cultivados a término un ensayo clinico.
en huevos.
México - Mezcla, llenado y envasado de Se ha comprado equipo para productos
Birmex vacuna estacional basada en virus | especificos para un laboratorio de control
fraccionados inactivados cultiva- | de la calidad, y se estan validando los pla-
dos en huevos. nes de construccion y disefio de un centro
de mezcla.
Gobierno de Vacuna antigripal basada en virus | Se ha producido con éxito a escala de la-

Tailandia - Orga-
nizacioén
Farmacéutica

fraccionados inactivados y virus
vivos atenuados cultivados en
huevos, en funcion del acceso a la
cepa viva atenuada.

boratorio vacuna estacional trivalente con
confirmacién del control de la calidad.
La tecnologia esta lista para someterla a
pruebas en las condiciones de una planta
piloto.

Viet Nam -
IVAC

Vacuna basada en viriones enteros
procesados en huevos con alum-
bre como adyuvante

Se esta construyendo un centro. Se han
enviado al NIBSC tres lotes experimenta-
les de vacuna anti-H5N1 recombinante

para pruebas de confirmacion del conteni-
do de antigeno.

Se estan estudiando actualmente nuevas solicitudes de fondos de la OMS por parte de fabricantes de
vacunas de paises en desarrollo con miras a una segunda ronda de subvenciones. No obstante, sigue
habiendo dificultades considerables: localizar a proveedores de tecnologia; prestar apoyo financiero; e
impartir formacidn, pues es escaso el personal con experiencia en los nuevos sitios. Una posible solu-
cién consiste en crear un «nodo de tecnologia» que actie como proveedor de tecnologia genérica
transferible a los fabricantes interesados de los paises en desarrollo. Es lo que esté haciendo el Institu-
to de Vacunas de los Paises Bajos, en colaboracion con la OMS y con ayuda técnica y financiera de
ésta.

Acceso a tecnologia

La OMS suscribio un acuerdo de concesion de licencias con Nobilon (Schering-Plough Corporation)
para ofrecer a los paises en desarrollo acceso a tecnologia de fabricacion de vacuna antigripal basada
en virus vivos atenuados. A tenor de dicho acuerdo, Nobilon concedi6 a la OMS una licencia no ex-
clusiva para desarrollar, registrar, fabricar, utilizar y vender vacunas antigripales estacionales y anti-
pandémicas basadas en virus vivos atenuados cultivados en huevos embrionados de gallina. La OMS
estard autorizada a otorgar una sublicencia a los fabricantes de vacuna de los paises en desarrollo que
trabajen en el marco del Plan de Accién Mundial de la OMS contra la Gripe Pandémica. Los fabrican-
tes de vacunas a los que se conceda una sublicencia podrén proporcionar vacunas libres de regalias al
sector publico de los paises en desarrollo.

! National Institute for Biological Standards and Controls, Reino Unido de Gran Bretafa e Irlanda del Norte.
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La tecnologia de vacunas antigripales basadas en virus vivos atenuados cultivados en huevos se consi-
dera una opcién atractiva para ese fin dado que la técnica de fabricacion es mas fécil de transferir, re-
quiere una menor inversién de capital y tiene un mayor rendimiento en comparacién con las vacunas
antigripales basadas en virus inactivados.

Gestion de los conocimientos

Las actividades en este terreno abarcan la organizacion de reuniones periddicas para evaluar la res-
puesta inmunitaria de amplio espectro y larga duracion a las vacunas antigripales y la situacion de los
prototipos de vacunas antipandémicas en los ensayos clinicos; la difusion de los datos de los ensayos
clinicos' y el mantenimiento de un inventario de los estudios finalizados y en curso sobre el H5 y otros
prototipos de vacunas antipandémicas; y el apoyo al Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico
sobre inmunizacion en su funcion consultiva sobre las politicas de la OMS en materia de vacunas.

! http:/www.who.int/vaccine_research/diseases/influenza/flu_trials_tables/en/index.html
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APENDICE 3

EJEMPLOS DE MECANISMOS DE FINANCIACION SOSTENIBLES
E INNOVADORES (SECCIONES 6.14 Y 6.15)

En particular desde la adopcién de los Objetivos de Desarrollo del Milenio, se han concebido muy di-
versos mecanismos a fin de garantizar una financiacion sostenible e innovadora para los programas de
salud en los paises en desarrollo. La necesidad de una financiacion innovadora y sostenible ha consti-
tuido el centro de atencién de muchos simposios y talleres internacionales y el tema de numerosas pu-
blicaciones." Existen varios instrumentos y modelos de financiacion innovadores que podrian aplicar-
se eventualmente a la gripe. A continuacion se analizan brevemente algunos de ellos.

1. Fondo Rotatorio Regional para Suministros Estratégicos de Salud Publica de la OPS
(o Fondo Rotatorio de la OPS)

/Qué se financia? El Fondo Estratégico de la OPS es un mecanismo creado para promover el acceso a
suministros de salud publica esenciales de alta calidad en las Américas. El Fondo Estratégico vincula
la adquisicion de medicamentos y de suministros de salud publica esenciales a procesos técnicos de la
planificacion y programacion. A través del Fondo Estratégico, la adquisicién de medicamentos esen-
ciales y de productos de salud publica basicos se acompafia de apoyo técnico de la OPS en materia de
gestion de sistemas de suministro y adquisicion de productos de bajo costo que satisfagan las normas
de calidad internacionales.

El Fondo Estratégico ayuda a los Estados Miembros de la OPS a:

« prever su demanda de productos farmacéuticos para garantizar su disponibilidad en todo
momento;

 adquirir productos que cumplan las normas de calidad internacionales;

» negociar precios competitivos consolidando la demanda y logrando economias de escala, en
particular para productos costosos y suministros limitados;

 proporcionar informacion sobre la fijacion de precios de referencia a los Estados Miembros
de la OPS;

« servir de enlace con los proveedores de productos farmacéuticos disponibles a través de otras
iniciativas mundiales.

Los principales beneficiarios de los proyectos financiados por el Fondo Mundial de Lucha contra el
SIDA, la Tuberculosis y la Malaria también pueden utilizar el Fondo Estratégico para adquirir produc-
tos de éste firmando un memorando de entendimiento con la OPS.

véase, por ejemplo, “Innovative Financing for Global Health: Tools for Analyzing the Options”, en Brookings
Global Economy and Development Working Paper series, agosto de 2008.
http://www.brookings.edu/~/media/Files/rc/papers/2008/08_global_health_de_ferranti/08_global_health_de_ferranti.pdf
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/De dénde proceden los recursos? El Fondo Estratégico se capitaliza mediante la asignacion a la
cuenta de capital del Fondo de un porcentaje del 3% en concepto de comision por servicios de adquisi-
cién. Conforme los paises realizan compras a través del Fondo Estratégico, el poder adquisitivo de éste
aumenta, lo que se traduce en una reduccion del precio de los productos para los paises participantes.

/Como se administran los recursos? El Fondo Estratégico es administrado por la OPS, y la gestion
financiera del mismo se rige por las Normas de Gestion Financiera y el Reglamento Financiero de
la OPS. Los Estados Miembros y los beneficiarios principales que participan en el Fondo Estratégico
efectlan depositos en la OPS para adquirir productos a través del Fondo. La OPS coloca el dinero en
una cuenta particular del Estado Miembro en la que se cargan las facturas del proveedor. Cualquier
saldo a favor que arroje la cuenta se reserva para futuras adquisiciones del Estado Miembro, o se
reembolsa si procede.

En algunos casos el Fondo Estratégico permite a los Miembros participantes utilizar un fondo comin
para pagar las compras autorizadas de productos de salud publica esenciales. Los Miembros reembol-
san luego al Fondo el importe de cada compra dentro de un plazo determinado.

2. Mecanismo Internacional de Financiacion de Programas de Inmunizacion

(Qué se financia? Este mecanismo se concibio a fin de prestar apoyo a 72 de los paises mas pobres
del mundo para actividades iniciales de inmunizacién que ayudaran a alcanzar los Objetivos de Desa-
rrollo del Milenio 4 y 5 (reducir la mortalidad en la nifiez y mejorar la salud materna). Se aspira con
este fondo a proporcionar US$ 4000 millones a lo largo de 10 afios (2006-2015) para evitar cinco mi-
llones de defunciones infantiles y cinco millones de defunciones de adultos en el futuro.

¢ De dénde proceden los recursos? Los paises donantes han prometido fondos a largo plazo (hasta 20
afos), lo que se ha empleado como aval para emitir bonos en los mercados de capitales y poder obte-
ner asi dinero mas rapidamente que si hubiera habido que depender de las anualidades correspondien-
tes a los compromisos a 20 afos.

¢;Como se administran? Los fondos son administrados en el marco de la Alianza GAVI, mediante una
estructura de gobernanza independiente que dispone de su propia junta y aplica sus propios criterios
financieros.

3. Compromisos anticipados de mercado

/Qué se financia? La compra de nuevos tipos de vacuna antineumocdécica conjugada por paises consi-
derados aptos para ello por la Alianza GAVI es el primer proyecto tangible que se esta financiando
mediante un compromiso anticipado de mercado. Estos compromisos constituyen un mecanismo
«atractor» como incentivo para que los fabricantes inviertan en el desarrollo y produccién acelerada o
aumentada de sustancias farmacéuticas y vacunas para los paises en desarrollo. Mediante los com-
promisos anticipados de mercado se financia la compra garantizada de una determinada cantidad del
producto a un precio especifico durante un cierto plazo y con arreglo a otros criterios predefinidos; se
exige como condicién que el precio del producto tras el compromiso se predefina fijandolo a un nivel
asequible.

¢ De donde proceden los recursos? Los recursos financieros empleados en los compromisos anticipa-
dos de mercado constan de dos componentes. Uno es el copago a que se comprometen los paises be-
neficiarios, efectuado sélo cuando éstos reciben efectivamente el producto. EIl segundo componente (y
el mas importante) son los fondos aportados por los donantes, que se abonan con arreglo a un calenda-
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rio previamente acordado, siempre que haya productos disponibles y seleccionados para que los com-
pren los paises.

/Como se administran? A través de la Alianza GAVI, un comité de evaluacion independiente estable-
ce si un determinado producto del fabricante cumple las especificaciones aprobadas (por ejemplo en
relacion con la eficacia, las caracteristicas fisicas y el precio a largo plazo en el mercado libre para los
paises en desarrollo). Una vez que el comité ha aprobado un producto candidato, los paises considera-
dos elegibles por la Alianza GAVI presentan a través de ésta una solicitud a fin de obtener la subven-
cién para un periodo determinado y una cantidad especifica de producto.

4, Precios subvencionados (p. ej., malaria y subvencion del tratamiento combinado con
artemisinina)

/Qué se financia? La artemisinina es un producto relativamente nuevo, potente y eficaz contra la ma-
laria, pero es mas costoso que otros tratamientos anteriores, razon por la que no resulta facilmente ac-
cesible para los pacientes que la necesitan, la mayoria de los cuales viven en entornos con pocos recur-
sos. El tratamiento combinado es vendido a los gobiernos a un precio de fabricante de US$ 1 por tra-
tamiento, mientras que los precios de fabricante para el sector privado se sitdan en el margen de US$ 4
- US$ 5 por tratamiento. EIl programa subvenciona la compra por el sector pablico de tratamientos
combinados basados en la artemisinina, lo que extiende la utilizacion de los tratamientos mas eficaces,
retrasa la aparicion de resistencia y desplaza a los tratamientos menos eficaces.

¢De donde proceden los recursos? El Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la
Malaria y otros donantes aportan recursos en apoyo de las subvenciones.

;Como se administran? El Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria
administra la subvencion, prestando apoyo directo para la compra de tratamiento combinado con arte-
misinina por los sectores publico y privado. Subvencionando las cadenas de distribucion de esos dos
sectores, e igualando asi los precios en ambos, este mecanismo desplaza del mercado los tratamientos
ineficaces obsoletos, mejora el prondstico de los pacientes y frena la propagacion de la resistencia.

5. Tasa aérea solidaria (UNITAID)

/Qué se financia? La tasa aérea solidaria, que es en definitiva un gravamen impuesto a los pasajeros
de las lineas aéreas, se emplea como fuente de recursos en apoyo del UNITAID, un mecanismo inter-
nacional de compra de medicamentos con el que se pretende generar recursos sostenibles y predecibles
para la salud mundial. Més concretamente, UNITAID allega fondos para la compra de medicamentos
y medios diagnosticos de alta calidad para los paises en desarrollo afectados por una alta carga de
SIDA, tuberculosis y malaria.

/De donde proceden los recursos? Lanzado en 2006, UNITAID afiade esa tasa aérea solidaria a las
tasas aéreas ya existentes. Se trata de un gravamen unitario (por pasajero) afiadido al importe de los
billetes de avion por los paises participantes. El dinero asi recaudado se destina al UNITAID. Este
recibe sus fondos directamente de los paises participantes.

;Como se administran? La Junta Ejecutiva del UNITAID examina las propuestas de proyectos de
asociados como el UNICEF, la OMS, la Fundacion Clinton y el Fondo Mundial de Lucha contra el
SIDA, la Tuberculosis y la Malaria. EI UNITAID proporciona fondos directamente a esos asociados,
que utilizan los recursos para adquirir medicamentos y medios diagndésticos de acuerdo con sus pro-
pias politicas de adquisicion.
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6. Alivio de la deuda (p. €j., Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis
- subvenciones de la AIF)

/Qué se financia? El alivio de la deuda se basa en el pago de una suma global por los paises desarro-
llados, y eventualmente por otros donantes, al objeto de reducir la deuda de los paises en desarrollo y
los paises menos adelantados, o de garantizar los préstamos que se les proporcionen, de modo que esos
paises puedan invertir el dinero asi ahorrado en medidas de salud publica.

/De donde proceden los recursos? Los donantes del programa de erradicacion de la poliomielitis
asumieron los pagos del servicio de la deuda de los créditos de la Asociacion Internacional de Fomen-
to (préstamos a bajo interés que los paises elegibles habian recibido del Banco Mundial a través de su
seccion de préstamos en condiciones favorables), de modo que los fondos obtenidos merced a los cré-
ditos equivaldrian a la concesidn de subvenciones a los paises.

¢/ Como se administran? Los donantes establecieron un fondo de depésito para reembolsar los créditos
de la Asociacion Internacional de Fomento, a condicién de que cada pais use el dinero prestado para
los fines de salud publica acordados. Asi pues, si se emplean de acuerdo con la finalidad especificada,
los créditos concedidos mediante este sistema se transforman en subvenciones, toda vez que son re-
embolsados por el fondo de deposito, no por el pais.
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