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Organo de Negociacion Intergubernamental
para redactar y negociar un convenio, acuerdo
u otro instrumento internacional de la OMS
sobre prevencion, preparacion y respuesta
frente a pandemias

Informe del Director General

1. El Director General tiene el honor de transmitir a la 77.2 Asamblea Mundial de la Salud el resul-
tado de la labor del Organo de Negociacion Intergubernamental para redactar y negociar un convenio,
acuerdo u otro instrumento internacional de la OMS sobre prevencidn, preparacion y respuesta frente a
pandemias (en adelante, «Organo de Negociacion Intergubernamental») (véase el anexo), de conformi-
dad con la decisién SSA2(5) (2021).

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

2. Se invita a la Asamblea de la Salud a considerar el resultado de la labor del Organo de Negocia-
cion Intergubernamental, que figura en el anexo.
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ANEXO

RESULTADO DE LA LABOR DEL ORGANO DE NEGOCIACION
INTERGUBERNAMENTAL PARA REDACTAR Y NEGOCIAR UN CONVENIO,
ACUERDO U OTRO INSTRUMENTO INTERNACIONAL DE LA OMS SOBRE

PREVENCION, PREPARACION Y RESPUESTA FRENTE A PANDEMIAS

1. Mediante la decision SSA2(5) (2021), la Asamblea de la Salud, en su segunda reunion extraordi-
naria, decidid, entre otras cosas, establecer un érgano de negociacidn intergubernamental abierto a todos
los Estados Miembros y Miembros Asociados! para que redactase y negociase un convenio, acuerdo u
otro instrumento internacional de la OMS sobre prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias
(en adelante, «Organo de Negociacion Intergubernamental»). En la decision SSA2(5), la Asamblea de
la Salud también decidi6 que el Organo de Negociacion Intergubernamental deberia presentar sus con-
clusiones a la consideracion de la 77.2 Asamblea Mundial de la Salud, asi como un informe sobre la
marcha de su labor a la 76.2 Asamblea Mundial de la Salud.?

2. El Organo de Negociacion Intergubernamental llevo a cabo su labor bajo la direccion de su Mesa,
en la que ejercieron como Copresidentes la Sra. Precious Matsoso, de Sudéfrica, y el Sr. Roland Driece,
del Reino de los Paises Bajos, y como Vicepresidentes el Embajador Tovar da Silva Nunes, del Brasil,
el Embajador Amr Ramadan, de Egipto, el Dr. Viroj Tangcharoensathien, de Tailandia, y el Embajador
Honsei Kozo, del Japdn, con el apoyo de la Secretaria.

3. El Organo de Negociacion Intergubernamental celebré un total de nueve reuniones, incluidas siete
reuniones reanudadas, varios grupos de redaccién y subgrupos, grupos de trabajo, consultas informales
y sesiones informativas, en las que participaron expertos y las partes interesadas pertinentes. En estas
reuniones se debatieron diversas iteraciones de un proyecto de texto con vistas a un acuerdo sobre pan-
demias, y la labor de esas reuniones culminé en el documento resultante que se presenta actualmente a
la Asamblea de la Salud. La Mesa colabor6 estrechamente con la Mesa del Grupo de Trabajo sobre las
Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005), y los dos procesos celebraron dos sesiones
plenarias conjuntas. Los documentos de las reuniones del Organo de Negociacion Intergubernamental,
incluidos los informes de las reuniones, estan disponibles en el sitio web de la OMS.?

4. Con arreglo a su mandato establecido en la decision SSA2(5), el Organo de Negociacion Intergu-
bernamental redact6 y negocio el texto del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, cuyo borrador, a la
conclusion de su novena reunion, figura en el apéndice. El Organo de Negociacion Intergubernamental
no llegd a un consenso sobre el texto.

1Y alas organizaciones de integracion econdémica regional, segln procediera.
2 Documento A76/37 Add.1
3 Véase https://apps.who.int/gh/inb/s/.
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Apéndice
Propuesta de Acuerdo de la OMS sobre Pandemias

Proyecto de texto que muestra los progresos realizados hasta
el viernes 24 de mayo a las 12.00 horas (CEST)

Recordando que el Organo de Negociacion Intergubernamental no llegé a un consenso sobre el
texto del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y que trabajé sobre la base del principio de que «nada esta
acordado hasta que todo esté acordado», el resaltado y los corchetes en el texto indican lo siguiente:

» Texto resaltado en verde: texto sobre el que se alcanzé un acuerdo inicial,

» Texto resaltado en amarillo: texto sobre el que se alcanz6 una convergencia inicial;

» Texto sin resaltar: texto sobre el que no se alcanz6 convergencia;

» Texto entre [corchetes]: texto con respecto al cual hubo opiniones divergentes.
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1. Las Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias,

[1 bis. Reconociendo que los individuos tienen deberes para con otros individuos y para con la comuni-
dad a la que pertenecen, y que las partes interesadas pertinentes tienen la responsabilidad de esforzarse
por observar el objetivo del presente Acuerdo,]

5. [Recordando que en la Convencion sobre la Eliminacion de Todas las Formas de Discriminacion
contra la Mujer, adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 18 de diciembre de 1979,
se establece que los Estados Partes en dicha Convencion adoptaran medidas apropiadas para eliminar la
discriminacion contra la mujer en la esfera de la atencion médica, y que el Objetivo de Desarrollo Sos-
tenible 5 tiene por objeto «lograr la igualdad de género y empoderar a todas las mujeres y las nifias»,]

7. Profundamente preocupadas por las inequidades a escala nacional e internacional que dificultaron
el acceso oportuno y equitativo a los productos de salud [relacionados con la pandemia de enfermedad
por coronavirus (COVID-19) (SUPR)] [durante la ESPII y el periodo de pandemia], y por las graves
deficiencias en la prevencidn, preparacion y respuesta [mundiales] frente a la pandemia,

, en particular en el ambito de la ciencia y la medicina tradicional

basada en la evidencia,
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10.

en particular mediante un enfoque de «Y[u]na sola salud»,

11. Reconociendo la importancia del acceso rapido y sin trabas del socorro humanitario [de acuerdo
(SUPR)] [de conformidad] con el derecho internacional, incluidos el derecho internacional de los dere-
chos humanos y el derecho internacional humanitario, [y la prestacion de asistencia humanitaria en con-
sonancia con la resolucion A/RES/46/182.] [y el respeto de los principios [humanitarios (SUPR)] de
[igualdad soberana,] humanidad, neutralidad, imparcialidad e independencia para la prestacion de asis-
tencia humanitaria [con el consentimiento del pais afectado y, en principio, sobre la base de un llama-
miento del pais afectado] (DEL)],

del acceso equitativo a los productos

14.  Reconociendo que la proteccion de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de
nuevos medicamentos y reconociendo las preocupaciones sobre sus efectos en los precios, y recordando
que el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Co-
mercio (Acuerdo sobre los ADPIC) [y sus flexibilidades] no impide, ni deberia impedir, que los Estados
Miembros adopten medidas para proteger la salud pablica,

NOTA: Supeditado a la coherencia con los articulos conexos del presente Acuerdo.

[(Nuevo parr. 14 bis) Destacando la necesidad de mejorar el acceso a medicamentos y otras tecnologias
de salud de calidad, seguros, eficaces y asequibles, entre otras cosas mediante la creacion de capacidad
de produccién local, especialmente en los paises en desarrollo [y en particular los paises menos adelan-
tados y los pequefios Estados insulares en desarrollo], la transferencia de tecnologia [en condiciones
voluntarias y mutuamente acordadas] y la cooperacion, y otras iniciativas,

15. [Recordando el derecho soberano de los Estados sobre sus recursos bioldgicos y la importancia
de la accién colectiva en la mitigacion de los riesgos para la salud publica, y subrayando la importancia
de promover el intercambio oportuno, seguro, transparente, responsable y rapido de materiales e infor-
macion sobre patdgenos con potencial pandémico con fines de salud publica, asi como, en condiciones
de igualdad, la participacion oportuna, justa y equitativa en los beneficios [que se deriven de ello
(SUPRE)], teniendo en cuenta la legislacion nacional, interna e internacional pertinente, (SUPR /
MANTENER)] NOTA: Tras la finalizacion del art. 12.1
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Capitulo I. Introduccion

Articulo 1. Términos empleados

A los efectos del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias:

a)  «fabricante» es toda entidad pablica o privada que desarrolla y[/o (SUPR)/(MANTENER)]
produce productos de salud relacionados con las pandemias [[en particular] (SUPR)] [para la
venta] (DEL)];

‘Una sola salud’/“una sola salud’ integrado y multisectorial

, entre otras cosas abordando de forma equitativa los diversos

determinantes sociales, econémicos y ambientales de la salud.

[ALT b) «enfoque de ‘Una sola salud’» es un enfoque multisectorial de la prevencion, preparacion
y respuesta frente a pandemias que reconoce la vinculacion e interdependencias entre el riesgo de
pandemias y la salud de los animales y el medio ambiente y requiere una vigilancia, prevencion
y control integrados de las enfermedades en la interfaz entre los animales y los seres humanos.]

C) [«material [PABS] e informacion PABS» [se definira en el instrumento al que se hace re-
ferencia en el articulo 12]/ es el material biol6gico procedente de un patégeno con potencial pan-
démico [compartido a través del Sistema PABS], [asi como (SUPR)/(MANTENER)] [[su]
(SUPR)] la informacion [digital] [[sobre secuenciacion/secuencia] [0 su secuencia] [pertinente
para el desarrollo de productos de salud relacionados con las pandemias] (SUPR)]];

d)  [[«productos de salud relacionados con las pandemias»] [son los productos de salud, in-
cluidos los medicamentos, las vacunas, los dispositivos médicos, lo que incluye las pruebas diag-
nosticas, el equipo de proteccion personal, los productos de descontaminacion, los productos de
apoyo, los antidotos, las terapias celulares y génicas, y otras tecnologias de salud, [seguros, efi-
caces, de calidad y asequibles] que son necesarios para responder a las emergencias de salud
publica de importancia internacional, incluidas las emergencias pandémicas;] [son los productos
seguros, eficaces, de calidad y asequibles que son necesarios para la prevencion, preparacion y
respuesta frente a pandemias, [que pueden incluir, entre otros, (SUPR)/(MANTENER)/
incluidos], pruebas diagndsticas, tratamientos, vacunas y equipos de proteccion personal [y sumi-
nistros auxiliares [[y otras tecnologias de salud] (SUPR)];1]

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

f) [«patdgeno con potencial pandémico» [se definird en el instrumento al que se hace referen-
ciaen el articulo 12]/es todo patégeno del que se ha determinado que infecta a los seres humanos
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y que es nuevo (sus caracteristicas todavia no se han descrito) o conocido [(incluida una variante
de un pat6geno conocido), que puede ser muy transmisible y/o muy virulento, que tiene potencial
para provocar una emergencia de salud publica de importancia internacional (SUPR)] [(incluidos
los patogenos existentes que conllevan un cambio en la gravedad de la enfermedad o el modo de
transmision o la elusion de una contramedida médica existente), y 2) que puede ser muy transmi-
sible con potencial para la propagacion descontrolada y suficientemente virulento como para po-
der provocar una emergencia de salud publica de importancia internacional o una emergencia
pandémica]];

g)  «[personas (SUPR)/(MANTENER)] [poblaciones] en situacion de vulnerabilidads» son in-
dividuos, [asi como personas de] grupos o comunidades que estan expuestos a un riesgo despro-
porcionadamente mayor de infectarse, padecer una enfermedad, sufrir una forma grave o morir
[, asi como las personas susceptibles de soportar una carga desproporcionada debido a los deter-
minantes sociales de la salud] en el contexto de una pandemia. Se entiende que quedan incluidas
las personas en entornos fragiles y humanitarios;

h)  [«organizacion de integracion econdmica regional» es una organizacion integrada por va-
rios Estados soberanos y a la que sus Estados Miembros han traspasado competencia respecto de
una diversidad de asuntos, incluida la facultad de adoptar decisiones vinculantes para sus Estados
Miembros en relacion con dichos asuntos;? €]

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

Nota a pie de pagina: Se insertard con la primera mencién de la expresion «partes interesadas
pertinentes».

La expresion «partes interesadas pertinentes» se entiende en el contexto del Articulo 2 b) de la
Constitucion de la OMS, asi como del Marco para la Colaboracién con Agentes No Estatales de
la OMS.

Nuevo j) «transferencia de tecnologia»: a los efectos del presente Acuerdo, las referencias a la
transferencia de tecnologia implican condiciones negociadas y aceptadas de comun acuerdo entre
las partes contratantes, sin menoscabo de otras medidas que los Estados Partes puedan adoptar
con arreglo a su legislacion interna, siempre que dicha legislacion y dichas medidas sean compa-
tibles con las normas internacionales pertinentes en materia de propiedad intelectual.

Nuevo k) «conocimientos técnicos»: a los efectos del presente Acuerdo, se entiende que la trans-
ferencia de tecnologia incluye la puesta en comudn de conocimientos técnicos, que abarcan los
conocimientos y competencias necesarios para fabricar y controlar el producto resultante de con-
formidad con las normas internacionales.

1 Cuando proceda, el término «nacional» se referira igualmente a las organizaciones de integracién econémica regional.




Articulo 3. PFincipios [y enfoques] (SUPR)]

[principios (SUPR)] [y enfoques] (SUPR)]

1. El derecho soberano de los Estados, de conformidad con los principios del derecho internacional
consagrados en la Carta de las Naciones Unidas y la Constitucion de la OMS, a legislar y aplicar leyes,
dentro de su jurisdiccion, [y sus derechos soberanos sobre sus recursos biologicos (SUPR)/
(MANTENER)];

[, asi como el
derecho al desarrollo] [asi como el pleno respeto de la no discriminacion, la igualdad de género y la
proteccion de las personas en situacion de vulnerabilidad] (DEL)];

de los principios y normas aplicables

, principio

[, asi como las circunstancias especiales de los

pequefios Estados insulares en desarrollo]

[5 bis. El pleno reconocimiento de las circunstancias especiales de [los paises en desarrollo, en particu-
lar] (DEL)] los pequefios Estados insulares en desarrollo y los paises menos adelantados en relacion con
la prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias;]

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

Articulo 4. Prevencion y vigilancia de pandemias

1. Las Partes adoptardn medidas, individualmente y a través de la colaboracion internacional, en
entornos bilaterales, regionales y multilaterales, con el fin de fortalecer progresivamente las capacidades
de prevencién y vigilancia de pandemias, de acuerdo con el Reglamento Sanitario Internacional (2005),
y teniendo en cuenta las capacidades nacionales y las circunstancias nacionales y regionales.

2. Cada Parte, de conformidad con su legislacion nacional y con sujecion a la disponibilidad de
recursos, elaborara, fortalecera y aplicara planes,! programas y/u otras medidas nacionales multisecto-
riales integrales de prevencion y vigilancia de pandemias que sean coherentes con el RSl y que abarquen,
entre otras cosas:

a) la prevencion de la aparicion y reaparicion de enfermedades infecciosas;

b)  lavigilancia coordinada multisectorial y la evaluacion de riesgos;

C) las medidas de control y deteccién temprana, en particular en el nivel de la comunidad;

d) el agua, el saneamiento y la higiene;

e) la vacunacidn sistematica;

f) la prevencion y el control de las infecciones;

g) laprevencién de la transmision de enfermedades infecciosas entre los animales y los seres
humanos, incluido el salto de enfermedades zoondticas;

h)  lavigilanciay la prevencion de enfermedades de transmisién vectorial;
)} la gestion de los riesgos bioldgicos en los laboratorios;
)} la prevencion de la resistencia a los antimicrobianos.

2 bis. Las Partes reconocen que distintos factores ambientales, climaticos, sociales, antropogénicos y
econodmicos pueden incrementar el riesgo de pandemias, y tratardn de examinar tales factores en la ela-
boracién y aplicacion de politicas, estrategias, planes y/o medidas pertinentes a escala internacional,
regional y nacional, segun proceda, de conformidad con la legislacion nacional y [con sujecion al
(SUPR)] [el] derecho internacional aplicable.

3. La Conferencia de las Partes podra adoptar, segun sea necesario, [y sin menoscabo del instru-
mento al que se hace referencia en el articulo 5.3 (SUPR) / (MANTENER)] directrices, recomendacio-
nes y otras medidas no vinculantes, en particular en relacion con las capacidades de prevencion de pan-
demias, en apoyo de la aplicacién del presente articulo.

[3 alt. Las dimensiones funcionales y los detalles del parrafo 2 se definiran con més detalle en un anexo al
presente Acuerdo que tenga en cuenta el enfoque de «Una sola salud» y las disposiciones del RSI (2005).

1 Se proporcionara una referencia cruzada en el articulo 17.4.

11
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En el anexo se tendran plenamente en cuenta las circunstancias nacionales y las capacidades diferenciadas
de las Partes que son paises en desarrollo, asi como la necesidad de creacion de capacidad y apoyo a la
aplicacion para que las Partes que son paises en desarrollo puedan aplicar de manera efectiva las disposi-
ciones del instrumento y reforzar progresivamente la prevencion de pandemias.]

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

1. Las Partes, reconociendo la interconexion entre la salud de las personas, los animales y el medio
ambiente, promoveran [con caracter voluntario (SUPR)] un enfoque de «Una sola salud» para la pre-
vencion, preparacion y respuesta frente a pandemias que sea coherente, integrado, coordinado y colabo-
rativo entre todas las organizaciones, sectores e instancias pertinentes, segln proceda, de acuerdo con la
legislacion nacional y/o interna y el derecho internacional aplicable, y teniendo en cuenta las circuns-
tancias nacionales.

2. Las Partes adoptaran medidas, segin proceda, destinadas a determinar y abordar, de acuerdo con
la legislacion nacional y/o interna y el derecho internacional aplicable, los factores que desencadenan
las pandemias y la aparicidn y reaparicion de enfermedades infecciosas en la interfaz entre los seres
humanos, los animales y el medio ambiente mediante la introduccidn e integracion de intervenciones en
los planes pertinentes de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias con sujecion a la dis-
ponibilidad de recursos.

3. Cada Parte, de acuerdo con su legislacion nacional o interna y teniendo en cuenta los contextos
nacionales y regionales, y con sujecion a la disponibilidad de recursos, adoptara [medidas, segln pro-
ceda,] [medidas apropiadas] destinadas a promover la salud de los seres humanos, de los animales y del
medio ambiente, con apoyo, segun sea necesario y previa solicitud, de la OMS y otras organizaciones
intergubernamentales pertinentes en particular:

a)  formulando, aplicando y examinando las politicas y estrategias nacionales pertinentes que
reflejen un enfoque de «Una sola saludx» en relacién con la prevencion, preparacion y respuesta
frente a pandemias;

b) [promov[iendo] la participacion efectiva y significativa de las comunidades en la elabora-
cion y aplicacion de politicas, estrategias y medidas [en relacion con el enfoque de «Una sola
salud»;] [para la prevencion, deteccidn y respuesta frente a brotes (SUPR); (SUPR)] Observacion:
referencia al texto del art. 17]; y

C) promoviendo o estableciendo programas conjuntos de formacion y ensefianza continua
para la fuerza de trabajo en la interfaz entre los seres humanos, los animales y el medio ambiente,
con el fin de fomentar competencias, capacidades y aptitudes complementarias y pertinentes, de
conformidad con el enfoque de «Una sola salud.

(NOTA: Las organizaciones intergubernamentales competentes se determinaran en la resolucion
de la Asamblea Mundial de la Salud)

4. [[[Las Partes definiran con mas detalle] Las modalidades, los términos y condiciones y las dimen-
siones operativas del enfoque de «Una sola salud» [[, incluida la prevencion,] (SUPR) [en el marco de
las directrices que acuerde la Conferencia de las Partes] [para la prevencion, preparacion y respuesta
frente a pandemias que apoye [los articulos 4 y 5,] y sea congruente con ellos (SUPR)/el presente ar-
ticulo] [. se definiran con més detalles en un instrumento [juridicamente vinculante] [en vigor a mas
tardar el 31 de mayo de 2026 y] que tenga en consideracién las disposiciones del Reglamento Sanitario
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Internacional (2005) [el primero de los cuales entrara en vigor a mas tardar el 31 de mayo de 2026] [y
que [se acuerde] [entraré en vigor] [a méas tardar el 31 de mayo de 2026]. (SUPR)] (SUPR)]
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Avrticulo 9. Investigacion y desarrollo

Nota: el concepto de ciencia abierta se tratara con mas detalle en las definiciones (véase la definicion
de la UNESCO).

f) la participacion de [las partes interesadas pertinentes,] en consonancia con las obligacio-
nes, leyes, reglamentaciones y orientaciones aplicables sobre bioseguridad y bioproteccion, para
acelerar la investigacion y el desarrollo innovadores; y

Nota: las partes interesadas pertinentes se consideraran en las definiciones del articulo 1.
Nota: 1 Estado Miembro propone que se suprima el apartado f)

g) [lainvestigacion acerca de las causas y los efectos de las pandemias, su prevencion y ges-
tién, en particular: i) la epidemiologia de las enfermedades emergentes, los factores que impulsan

1 La expresion «partes interesadas pertinentes» se entiende en el contexto del Articulo 2 b) de la Constitucion de
la OMS, asi como del Marco para la Colaboracion con Agentes No Estatales de la OMS.
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el salto zoondtico o la aparicion de enfermedades y las ciencias sociales y del comportamiento;
ii) las medidas sociales y de salud publica utilizadas para controlar las pandemias y su efecto en
la propagacion de la enfermedad y la carga que estas medidas imponen a la sociedad, en particular
las consecuencias de su costo econémico; y iii) los productos de salud pertinentes, con el objetivo
de promover el acceso equitativo, en particular su oportuna disponibilidad y asequibilidad. SUPR]

3. Cada Parte, de conformidad con sus circunstancias y legislacién nacionales [0 internas], y te-
niendo en cuenta las directrices éticas nacionales e internacionales pertinentes y las orientaciones perti-
nentes, promovera la realizacion de ensayos clinicos bien disefiados y bien implementados en su juris-
diccidn, en particular fomentando unas poblaciones de estudio representativas y [facilitando] el acceso
a [los productos de comparacion] [los productos necesarios para llevar a cabo los ensayos] [y el acceso
de] dichas poblaciones de estudio [a] los productos [efectivos/eficaces] y seguros resultantes de estos
ensayos.

[ALT 3. Cada Parte, de conformidad con sus circunstancias y legislacion nacionales [o internas], y te-
niendo en cuenta las directrices y orientaciones éticas nacionales e internacionales pertinentes, promo-
verd, [[especialmente] durante las pandemias], la realizacién de ensayos clinicos bien disefiados y bien
implementados en su jurisdiccion, en particular fomentando i) unas poblaciones de estudio representa-
tivas; ii) el acceso de dichas poblaciones de estudio a los productos seguros [y efectivos/eficaces] resul-
tantes de estos ensayos; Y iii) el acceso a los productos de comparacion necesarios para llevar a cabo los
ensayos clinicos;]

4. Cada Parte, de conformidad con [las normas internacionales,] la legislacién y las politicas nacio-
nales y/o internas, apoyara el intercambio transparente y publico de los resultados de las investigaciones
[para los fines del presente Acuerdo]. /[Las Partes, de conformidad con [las hormas internacionales,] la
legislacion y las politicas nacionales y/o internas, facilitaran la publicacion rapida y transparente de los
resultados y las investigaciones, incluidos los resultados de los ensayos clinicos, relacionados con la
aplicacién del presente Acuerdo.]

[ALT 4. Cada Parte, de conformidad con la legislacion y las politicas nacionales y/o internas, y teniendo
en cuenta las normas internacionales pertinentes, facilitara la publicacién rapida y transparente de los
resultados de las investigaciones clinicas y de otro tipo [relacionados con la aplicacion del presente
Acuerdo]].

5. Cada Parte elaborara y aplicara[, segun proceda,] politicas nacionales [y/][o regionales] [relativas
a la inclusién de] /[para incluir]/[sobre la inclusidn de] disposiciones [en [los acuerdos de investigacion
y desarrollo financiados con fondos publicos][en particular con entidades privadas]/[con entidades pri-
vadas y presupuestarias]/[en los acuerdos de investigacion y desarrollo en el caso de alianzas/contratos
publico-privados] SUPR] para el desarrollo de productos de salud relacionados con las pandemias que
promuevan el acceso mundial oportuno y equitativo a dichos productos [durante [emergencias de salud
publica de importancia internacional y SUPR] las pandemias/[las emergencias pandémicas] SUPR], y
la publicacion de tales términos. Dichas disposiciones pueden incluir: i) la concesion de licencias y/o
sublicencias, preferiblemente con caracter no exclusivo; ii) unas politicas de precios asequibles; iii) la
transferencia [voluntaria] de tecnologia [en condiciones mutuamente acordadas]; iv) la publicacién de
informacién pertinente sobre [insumos y SUPR] productos de investigacién; y/o v) la adhesion a los
marcos de asignacion de productos adoptados por la OMS.

Nota: el acceso a los productos de salud durante las pandemias debe incluir en su definicién la expre-
sion «en todos los entornoss.
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b)  facilitar el funcionamiento continuo y sostenible de los fabricantes locales y regionales,
especialmente de los paises en desarrollo, en particular promoviendo la transparencia de la infor-
macion pertinente [no protegida] [no sujeta a proteccion] sobre productos de salud relacionados
con las pandemias y materias primas a lo largo de la cadena de valor;

tratar de

especialmente SUPRY] [incluidas] / [en particular]
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1.

Articulo 11. Transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos para la
produccion de productos de salud relacionados con las pandemias

Cada Parte, con el fin de posibilitar una produccion sostenible y geograficamente diversificada

de productos de salud relacionados con las pandemias para la consecucion del objetivo del presente
Acuerdo, segun proceda:

a)  promoverd y facilitard o incentivara de otro modo la transferencia de tecnologia, compe-
tencias y [conocimientos técnicos] [que pueden incluir conocimientos técnicos, segln proceda,]
en [condiciones voluntarias y mutuamente acordadas, sin menoscabo de otras medidas que pueda
adoptar una Parte,] para los productos de salud relacionados con las pandemias, en particular en
beneficio de los paises en desarrollo [y en relacién con las tecnologias que hayan recibido fondos
publicos/gubernamentales para su desarrollo], a través de una serie de medidas como la concesion
de licencias, la creacion de capacidad, la facilitacion de relaciones, incentivos o condiciones vin-
culados a la investigacion y el desarrollo, las adquisiciones u otro tipo de financiacion, las politi-
cas reguladoras y/o las politicas fiscales;

Nota: debe recordarse que, en el inicio del articulo 22 del Convenio Marco de la OMS para
el Control del Tabaco, sobre «Cooperacion cientifica, técnica y juridica y prestacion de ase-
soramiento especializado», al abordar la cuestion de la transferencia de tecnologia, se esta-
blecia lo siguiente:

«1. Las Partes cooperaran directamente o por conducto de los organismos internacionales com-
petentes a fin de fortalecer su capacidad para cumplir las obligaciones dimanantes de este Con-
venio, teniendo en cuenta las necesidades de las Partes que sean paises en desarrollo o tengan
economias en transicion. Esa cooperacion promovera la transferencia de conocimientos técni-
cos, cientificos y juridicos especializados y de tecnologia, segun se haya decidido de comun
acuerdo, con objeto de establecer y fortalecer estrategias, planes y programas nacionales de
control del tabaco encaminados, entre otras cosas, a lo siguiente:»

Ademas, el Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (Marco de PIP), en su ar-
ticulo 16, utiliza una terminologia similar:

«6.13.3 La transferencia de tecnologia se deberia efectuar de manera coherente con las leyes
nacionales y la legislacién y las obligaciones internacionales vigentes, facilitarse progresiva-
mente con el tiempo, seguin términos mutuamente acordados, y ser apropiada para...»

Nota: otra opcion seria afiadir una definicion sobre el concepto de «transferencia de tecno-
logia», ya sea:

1. Siempre que en el presente Acuerdo se utilice el término «transferencia de tecnologia», se
entendera que la transferencia se efectda con arreglo a unos términos y condiciones que favorez-
can su éxito;

O:

2. La transferencia de tecnologia es el proceso por el que se comparten conocimientos, compe-
tencias, innovaciones y tecnologias entre gobiernos, organizaciones o instituciones a fin de garanti-
zar que los avances cientificos y tecnoldgicos estén a disposicidn de quienes los necesitan.
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O:

3. Cuando en el presente Acuerdo se haga referencia a la transferencia de tecnologia, entre
otras cosas a través de los acuerdos de licencia, se entendera generalmente que dicha referencia
alude a la transferencia de tecnologia negociada y aceptada por consenso entre las partes. Se re-
conoce que la transferencia de tecnologia también puede producirse de conformidad con la legis-
lacion o la reglamentacion internas de los Miembros de la OMS, siempre que dicha legislacion o
reglamentacion y las medidas adoptadas en virtud de ellas sean compatibles con las normas inter-
nacionales pertinentes relativas a la propiedad intelectual.

Nota a pie de pagina propuesta por un Estado Miembro. sobre las condiciones voluntarias y
mutuamente acordadas: Para mayor claridad, a los efectos del presente Acuerdo, las referencias
a la transferencia de tecnologia o conocimientos técnicos en condiciones voluntarias y mutua-
mente acordadas se entienden sin menoscabo de otras medidas que las Partes puedan adoptar de
conformidad con los derechos, obligaciones y flexibilidades que los miembros de la OMC tienen
en virtud de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, incluidas las reafirmadas por la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica.

Nota: en relacidon con «conocimientos técnicos», podemos afiadir una nota al pie:

A los fines del presente Acuerdo, la transferencia de tecnologia incluye la transferencia de [los]
conocimientos técnicos [necesarios para fabricar y controlar sistematicamente el producto resul-
tante de conformidad con las normas internacionales].

b)  [tratard de poner]/[pondrd] a disposicidn licencias, con caracter no exclusivo, de alcance
mundial y de manera transparente, y en beneficio de los paises en desarrollo, para las tecnologias
relacionadas de titularidad publica con las pandemias, de acuerdo con la legislacion nacional o
interna y la legislacién internacional, e instar a los titulares de derechos privados a que hagan lo
mismo;

C) [tratara de velar/adoptara medidas para velar] por la publicacion oportuna de los términos
de sus acuerdos de licencia pertinentes para promover el acceso oportuno y equitativo a nivel
mundial a las tecnologias de salud relacionadas con las pandemias, de conformidad con la legis-
lacion y las politicas aplicables, y alentara a los titulares de derechos privados a que hagan lo
mismo;

alentara / pedird / instara
renuncien al cobro de

regalias o en su defecto]

[conocimientos y competen-

Nota: a la espera de que se resuelva el debate sobre las condiciones voluntarias y mutuamente acor-
dadas y el uso del término «conocimientos técnicos» segln las notas a pie de pagina anteriores.

f) Instard a los fabricantes de su jurisdiccion a que, de conformidad con la legislacion y las
politicas nacionales, compartan [voluntariamente] durante las emergencias pandémicas [la]
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informacién que sea pertinente para la produccién de productos de salud relacionados con las
pandemias con terceras partes apropiadas [cuando la falta de dicha informacién impida u obsta-
culice a dichas partes] que no dispongan de [esa]/[la] informacion para la fabricacion urgente de
dichos productos necesaria para responder a la pandemia.

)

Alt. f) Instara a los fabricantes de su jurisdiccion a que[, de conformidad con la legislacion y las
politicas nacionales,] compartan [voluntariamente] durante las emergencias pandémicas [la] in-
formacion [pertinente]/[necesaria] para la produccién de productos de salud relacionados con las
pandemias.

2. Cada Parte proporcionara, con arreglo a sus capacidades y con sujecion a los recursos disponibles
y a la legislacion aplicable, apoyo a la creacion de capacidad, espemalmente a los fabricantes locales,
subregionales y/o regionales de los paises en desarrollo [en / de los paises en desarrollo], para la aplica-
cion del presente articulo.

3. Cada Parte [considerara la posibilidad de apoyar], en el marco actual de las organizaciones regio-
nales e internacionales pertinentes, medidas adecuadas y limitadas en el tiempo para acelerar o ampliar
la fabricacién de productos de salud relacionados con las pandemias, en la medida en que sea necesario
para aumentar la disponibilidad, accesibilidad y asequibilidad de los productos de salud relacionados
con las pandemias durante emergencias pandémicas.

[y no ejerceran presiones directas o indi-
rectas [a tal efecto (DEL)] [para desalentar el uso de dichas flexibilidades].

5. Las Partes, en colaboracion con la OMS, determinaran, evaluaran y, segun proceda, fortaleceran
y[/o] desarrollaran mecanismos [multilaterales] que promuevan y faciliten la transferencia de tecnologia
con miras a aumentar el acceso a productos relacionados con las pandemias, especialmente en los paises
en desarrollo, en particular mediante la puesta en comun de la propiedad intelectual, [los conocimientos
técnicos] y los datos y la concesion de licencias transparentes y no exclusivas. Dichos mecanismos po-
dran estar coordinados por la OMS, segln proceda, en colaboracion con otros mecanismos y organiza-
ciones pertinentes, lo que posibilitara una participacion equitativa de los fabricantes de los paises en
desarrollo.

6.  Cada Parte deberia examinar y considerar la modificacion, segun proceda, de su legislacion na-
cional y/o interna con miras a [utilizar las flexibilidades a que se hace referencia en el parrafo 4 y]
asegurarse de que es capaz de aplicar el presente articulo de manera oportuna y eficaz.

Articulo 12. Sistema de Acceso a los Patdgenos y Participacion en los Beneficios

cubiertos por el Sistema PABS] [que se deriven

del intercambio]
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[teniendo en cuenta] / [de acuerdo con] las leyes nacionales, internas e internacionales [aplicables] per-
tinentes].

Las Partes [establecen por el presente] un sistema multilateral para el acceso seguro, transparente y
responsable y la participacion en los beneficios en relacion con los patégenos con potencial pandémico,
a saber, el «Sistema de la OMS de Acceso a los Patdégenos y Participacién en los Beneficios » (en ade-
lante, «Sistema PABS»). La OMS [administrara,] coordinara y convocara el Sistema PABS [trabajando
en colaboracion con las partes interesadas pertinentes - Nota: mover al nuevo parrafo 3h].

[El Instrumento PABS entrara en vigor no antes de la fecha en que entre en vigor
el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.]

[que se deriven de ello]

—
Iy —
F
e
-

e)  suimplementacién de acuerdo con las leyes, reglamentaciones y normas nacionales e in-
ternas y las leyes, reglamentaciones y normas internacionales aplicables, en particular en relacién
con el control de las exportaciones [y la trazabilidad de los patdgenos pertinentes] [y los Materia-
les e Informacion sobre Secuencias PABS], la bioseguridad y la bioproteccion de los patégenos,
y la proteccion de datos;

f) una gobernanza, un examen y una rendicion de cuentas solidos, [inclusivos,]transparentes
y basados en la evidencia, bajo la supervision de las partes en el Instrumento a que se hace refe-
rencia en el parrafo 2, incluida la consideracion de un mecanismo de trazabilidad [, asi como la
coherencia con los datos de acceso abierto];

NUEVO PARR: Las disposiciones por las que se rija el Sistema PABS se acordaran de manera que sean
congruentes con los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y su Protocolo de Nagoya
sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se De-
riven de su Utilizacion y no sean contrarias a ellos, con el fin de reconocer el Sistema PABS [, con
respecto a las Partes en el Protocolo de Nagoya y] [una vez plenamente desarrollado] [y operativo,]
como un instrumento internacional especializado de acceso y participacion en los beneficios, en el sen-
tido del parrafo 4 del articulo 4 del Protocolo de Nagoya [, teniendo en cuenta las decisiones pertinentes
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de la Reunidn de las Partes en el Protocolo de Nagoya y sefialando que solo las Partes en el Protocolo
de Nagoya y en el Instrumento PABS estan obligadas por estos. (SUPR / MANTENER)]. [El Sistema
PABS entrara en funcionamiento una vez que el Sistema sea reconocido como un instrumento interna-
cional especializado de acceso y participacion en los beneficios. (SUPR)]

4.

[alt. g) las disposiciones por las que se rija el Sistema PABS se acordardn en un instrumento
internacional especializado de acceso y participacion en los beneficios en el sentido del parrafo 4
del articulo 4 del Protocolo de Nagoya;]

Nota: se sugiere convertirlo en un parrafo separado (1 bis o 3 bis)

[Péarrafo 3 h) la colaboracidn con las partes interesadas pertinentes de conformidad con las normas
y criterios sobre la colaboracion de la OMS con agentes no estatales;]

[Parrafo 3 i) su formulacién e implementacion de manera congruente con los objetivos del ar-
ticulo X de la Convencidn sobre las Armas Bioldgicas y Toxinicas y no contraria a ellos;]

[El Sistema PABS, segun se establece en el Instrumento a que se hace referencia en el parrafo 2,

prevera, entre otras cosas, lo siguiente:

a) el intercambio rapido [, voluntario] y oportuno de Materiales e Informacién sobre Secuen-
cias PABS, [sobre la base de la evaluacion de los riesgos,] en particular[, entre otras cosas,] a
través de las redes de laboratorios coordinados por la OMS, y las bases de datos de secuencias
pertinentes [y sujetas a rendicion de cuentas] [, cuyas modalidades, términos y condiciones se
acordaran en contratos juridicamente vinculantes]; NOTA: Se toma nota de la eliminacién del
resaltado amarillo en este parrafo

b) la participacion justa, equitativa, rapida [y] [,] oportuna [y ajena a perturbaciones (SUPR)
(MANENER)] en los beneficios, tanto monetarios como no monetarios, cuyas modalidades, tér-
minos y condiciones se estableceran en [un consentimiento previo e informado y en términos
mutuamente acordados] contratos juridicamente vinculantes entre el Sistema PABS, administrado
por la OMS, y [las entidades (SUPR)] [los usuarios] que [voluntariamente] decidan [utilizar Ma-
terial e Informacion PABS] [celebrar dichos contratos (SUPR)], teniendo en cuenta la diferente
naturaleza [, tamafio y capacidades (SUPR)] de [dichas entidades (SUPR)] [dichos usuarios], in-
cluido lo siguiente:

[i() en caso de una ESPII, la aportacidn por parte de los fabricantes a la OMS para su
asignacion y distribucion a través de la Red Mundial de Cadena de Suministro y de Logis-
tica de una produccion razonable en tiempo real en un rango [del 3% al 10% (SUPR] [del
10% al 15%] de vacunas, tratamientos y pruebas diagndsticas seguros, de calidad y eficaces
gue sean necesarios durante una ESPII, de forma gratuita o a precios sin fines de lucro.
Dichos productos se pondran a disposicion para su uso sobre la base de los riesgos y las
necesidades en materia de salud publica y previa solicitud, prestandose especial atencién a
las necesidades de los paises en desarrollo. (SUPR / MANTENER)]

[EIl Director General de la OMS podrd iniciar la liberacion anticipada de las vacunas, tra-
tamientos y pruebas diagnoésticas a que se hace referencia en el apartado i) [a los paises en
desarrollo antes de una ESPII (SUPR)] para evitar que los brotes se conviertan en ESPII
[en los paises en desarrollo,] [, en los casos en que los paises concernidos carezcan de un
acceso equitativo (SUPR)] y/o para incluirlos en las reservas de la OMS. Los fabricantes
se atendran a la solicitud de liberacion anticipada del Director General.]
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ii)  en caso de una emergencia pandémica, la aportacion por parte de los fabricantes a
la OMS para su asignacion y distribucion a través de la Red Mundial de Cadena de Sumi-
nistro y de Logistica de [una parte razonable de su produccién] / [una produccion razona-
ble] en tiempo real [al menos el 20% de la produccion en tiempo real, y no menos del 10%
de la produccién proporcionada de forma gratuita y del 10% de la produccion a precios sin
fines de lucro] [de hasta el 20%] de vacunas, tratamientos y pruebas diagndsticas seguros,
de calidad y eficaces que sean necesarios durante una emergencia pandémica, de forma
gratuita o a precios [sin fines de lucro o asequibles], reconociendo la importancia de la
flexibilidad en la negociacion del rango mencionado mas arriba con todos los fabricantes.
Dichos productos se pondréan a disposicion para su uso sobre la base de los riesgos y las
necesidades en materia de salud publica [y] previa solicitud, prestandose especial atencion
a las necesidades de los paises en desarrollo.

iii)  las contribuciones monetarias anuales a la OMS de los usuarios comerciales perti-
nentes del Sistema PABS, incluidos los fabricantes pertinentes de vacunas, tratamientos y
pruebas diagnodsticas sobre la base de las modalidades, términos y condiciones que se defi-
nan de conformidad con el parrafo 3 del presente articulo;

5. El Sistema PABS incluira disposiciones adicionales acerca de la participacion en los beneficios que
podran incluir la concesion a la OMS, durante una ESPII y/o una emergencia pandémica, de licencias de
fabricacion no exclusivas y libres de regalias que podran ser objeto de licencias secundarias para fabrican-
tes de paises en desarrollo para la produccion de vacunas, tratamientos y/o pruebas diagndsticas. Dichos
beneficios adicionales se definiran en el Instrumento PABS a que se hace referencia en el parrafo 2.

6. Cada Parte que tenga instalaciones de fabricacidn en su jurisdiccion que produzcan vacunas, tra-
tamientos y/o pruebas diagndsticas para patdgenos abarcados por el Instrumento PABS adoptaré las
medidas apropiadas para facilitar la fabricacion y exportacion de dichos productos, de conformidad con
su legislacion nacional/interna y la legislacion internacional pertinente.

[6 bis. El presente articulo se entiende sin perjuicio de la consideracion de otros elementos para la puesta
en funcionamiento efectiva del Sistema PABS para los patégenos con potencial pandémico y la infor-
macion sobre secuencias de manera justa, transparente, responsable y equitativa. (RESERVA)]

Articulo 13. Cadena de suministro y logistica

1. Por el presente articulo se establece la Red Mundial de Cadena de Suministro y de Logistica (en
adelante, «la Red») para mejorar el acceso equitativo, oportuno y asequible [y sin trabas SUPR] a los
productos de salud relacionados con las pandemias [, asi como el acceso a esos productos [en entornos
humanitarios SUPR] con pleno respeto de [los principios SUPR] y el derecho internacional [humanitario
SUPR]]. La OMS desarrollara, coordinard y convocaré la Red, en colaboracidon con las [Partes y otras]
partes interesadas pertinentes [NOTA: definase «partes interesadas» en el articulo 1], bajo la supervision
de la Conferencia de las Partes. Las Partes estableceran prioridades, segun proceda, para intercambiar
productos de salud relacionados con las pandemias a través de la Red con el fin de llevar a cabo una
asignacion equitativa y basada en el riesgo y las necesidades en materia de salud publica, sobre todo
durante emergencias pandémicas [en todo momento SUPR].

[Propuesta de art. 1 por parte de la Vicepresidencia. Por el presente articulo se establece la Red Mundial
de Cadena de Suministro y de Logistica (en adelante, «la Red») para mejorar y facilitar la labor enca-
minada a eliminar los obstaculos al acceso equitativo, oportuno y asequible a los productos de salud
relacionados con las pandemias, asi como al acceso a esos productos en entornos humanitarios de con-
formidad con el derecho internacional. La OMS desarrollara, coordinard y convocara la Red en colabo-
racion con las [Partes y otras] partes interesadas pertinentes [NOTA: definase «partes interesadas» en el
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articulo 1],

RESERVA].

artes interesadas pertinentes [DEFINASE

«PARTES INTERESADAS PERTINENTES»]

c)

la consideracién de las necesidades de los paises en desarrollo y de las necesidades de
paises en situaciones de vulnerabilidad][las poblaciones vulnerables (SUPR DEL
sonas en situaciones de vulnerabilidad (DEL)], w

3. Las funciones de la Red en relacidn con los productos de salud relacionados con las pandemias,
con sujecion a la ulterior adopcién de decisiones por la Conferencia de las Partes, podran ser las siguien-
tes: estimar la oferta y la demanda; determinar las fuentes de productos y materias primas pertinentes;
facilitar la adquisicion durante las ESPII y las emergencias pandémicas, incluso de las instalaciones a
que se hace referencia en el articulo 10; coordinar los organismos de adquisicién pertinentes dentro de
la Red y el trabajo preparatorio para las pandemias; promover la transparencia en la cadena de valor;
colaborar en el almacenamiento; y facilitar el acceso equitativo [y sin trabas], incluidas la asignacion, la
distribucion, la entrega y la asistencia para la utilizacion, [en particular de los productos suministrados
al Sistema PABS,] durante una ESPII o una emergencia pandémica.

(Vicepresidencia 3 alt.) Las funciones de la Red en relacion con los productos de salud relacionados con
las pandemias, con sujecion a la ulterior adopcion de decisiones por la Conferencia de las Partes, podran
ser las siguientes: estimar la oferta y la demanda; determinar las fuentes de productos y materias primas
pertinentes [y de los obstaculos que dificultan el acceso a ellas]; facilitar su adquisiciéon durante las
ESPII y las emergencias pandémicas, en particular de las instalaciones a que se hace referencia en el
articulo 10; coordinar los organismos de adquisicién pertinentes dentro de la Red y el trabajo prepara-
torio para las pandemias; promover la transparencia en la cadena de valor; colaborar en el almacena-
miento [tanto durante las emergencias pandémicas como en los periodos entre pandemias]; y [eliminar
los obstaculos al] [facilitar [la labor de eliminacion de obstaculos al] el (SUPR)] acceso equitativo [y
sin trabas (SUPR / MANTENERY], incluidas la asignacion, la distribucion, la entrega y la asistencia para
la utilizacién, [en particular de los productos suministrados al Sistema PABS,] durante una ESPII o una
emergencia pandémica.
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[partes interesadas]

[4 bis. Las Partes en el Acuerdo no aplicaran ninguna medida econémica, financiera o comercial no
compatible con el derecho internacional y con la Carta de las Naciones Unidas que obstaculicen el su-
ministro, la distribucion o la adquisicion de cualquier articulo médico o relacionado con la salud [, in-
cluidos, entre otros, los medicamentos, el instrumental médico, las piezas de repuesto, las materias pri-
mas, los programas informéticos y las claves de acceso SUPR]. SUPR]

2. Durante una pandemia se facilitara el acceso rapido y sin trabas del personal de socorro humani-
tario y de sus medios de transporte, suministros y equipos, asi como su acceso a los productos de salud
relacionados con las pandemias, de manera coherente con las disposiciones pertinentes del derecho in-
ternacional, [incluido el derecho internacional humanitario y la Carta de las Naciones Unidas y sus pro-
positos y principios, [y los principios contenidos en el articulo 3 del presente Acuerdo]] [con respeto de
la soberania y del principio de igualdad soberana (SUPR) (MANTENER)]].

3. [La Red podra plantearse formular recomendaciones, para su examen por la Conferencia de las
Partes, sobre un mecanismo multilateral de gestion del riesgo ligado a la responsabilidad en relacion con
las nuevas vacunas antipandémicas asignadas a través de la Red, teniendo especialmente en cuenta a las
personas que se encuentren en entornos humanitarios. (SUPR)]

2. Cada Parte, de conformidad con la legislacion y las politicas nacionales y/o internas, estudiara la
posibilidad de incluir, en sus acuerdos de compra de productos de salud relacionados con las pandemias
financiados con fondos publicos, disposiciones que promuevan el acceso [mundial] oportuno y equita-
tivo [sin trabas], sobre todo de los paises en desarrollo, que guarden relacién, por ejemplo, con la dona-
cion, la modificacion de la entrega, la concesién de licencias y los planes de acceso mundial.

[RESERVA 1 Estado Miembro]

4. [[Las Partes reconocen la importancia de garantizar que (SUPR)] [Durante una pandemia,] toda
medida comercial de emergencia concebida para responder a una emergencia pandémica sea [serd] se-
lectiva, proporcionada, transparente y temporal, y no cree [creard] obstaculos [innecesarios (SUPR)] al
comercio ni interrupciones en las cadenas de suministro [de los productos de salud relacionados con las
pandemias (SUPR)], [teniendo en cuenta el RSI, con especial atencion a los productos asignados a través
del Sistema PABS o de la Red.]]
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5. [Cada Parte adoptara medidas, segun proceda, incluso con el apoyo de la Red, para promover el
uso racional y reducir el desperdicio de productos de salud relacionados con las pandemias [en su mer-
cado interno (SUPR)], con el fin de apoyar y facilitar la distribucién, la entrega y la administracion
efectivas de los productos de salud relacionados con las pandemias.]

[[8 alt. [Solicitard a] La OMS, [trabajando (SUPR)] en colaboracién con las entidades y organizaciones
multilaterales pertinentes segun proceda, [elaborara (SUPR)] [que elabore] recomendaciones [para
(SUPR)] [y fomentara, cuando sea necesario,] el establecimiento y la aplicacion de mecanismos nacio-
nales, regionales y/o mundiales de compensacion sin culpa y otras estrategias para hacer frente a la
responsabilidad relacionada con las nuevas vacunas antipandémicas durante las emergencias pandémi-
cas, incluso para la Red y con [especial] consideracién de las personas en situacion de vulnerabilidad.]
(SUPR)]

[incluso a través de mecanismos de utilizacion de decisiones de otros organismos de reglamenta-
cién y de la supervision de productos de salud relacionados con las pandemias]; y

—
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[y, si procede, toda la informacion en que se hayan basado esas decisiones

[para su uso durante emergencias pandé-

micas] [, con sujecion a la disponibilidad de la documentacion para el registro], [para los productos de
salud relacionados con las pandemias], :

5. Con sujecién a [la legislacion aplicable (SUPR)/Ia legislacion nacional y/o interna], cada Parte
alentard a los desarrolladores y fabricantes de productos de salud relacionados con las pandemias a tratar
de obtener con prontitud las aprobaciones y autorizaciones reglamentarias [de los organismos de regla-
mentacion] a nivel nacional y, segin proceda, la precalificacion de esos productos por la OMS 'y por las
autoridades catalogadas por la OMS.

5alt. [Con sujecidn la legislacion aplicable, cada Parte alentara a los desarrolladores y fabricantes de
productos de salud relacionados con las pandemias a tratar de obtener con prontitud la precalificacion
de esos productos por la OMS y las aprobaciones y autorizaciones reglamentarias a nivel nacional y,
segun proceda, por las autoridades catalogadas por la OMS.]

5 alt.2. — Con sujecidn a la legislacion aplicable, cada Parte alentara a los desarrolladores y fabricantes
de productos de salud relacionados con las pandemias a tratar de obtener con prontitud las aprobaciones
y autorizaciones reglamentarias de esos productos y/o su precalificacion por la OMS, las autoridades
catalogadas por la OMS y otros organismos nacionales o regionales de reglamentacion, segin proceda.

5 bis. — La OMS perfeccionaréa su sistema de precalificacion y el procedimiento de inclusion en la lista

de uso en emergencias para facilitar la aprobacion rapida y el acceso sin demora a los productos de salud
relacionados con las pandemias.

6. , regularan (SUPR
. |i reilamentarén]

7. [Las Partes procuraran, con sujecion a la legislacion aplicable:

a)  [hacer confluir y/o concordar [y[/o armonizar, cuando proceda,][, cuando sea posible, ar-
monizar (SUPR)] (SUPR)] los requisitos técnicos y reglamentarios pertinentes, de conformidad
con las normas y orientaciones internacionales aplicables; y (SUPR)]

b)  prestar apoyo para ayudar a aumentar [la capacidad/las competencias] de los organismos
nacionales de reglamentacién y de los sistemas regionales de reglamentacion para responder a las
emergencias pandémicas, segun proceda, con sujecion la legislacion aplicable y con sujecion a
los recursos disponibles. (SUPR)/(MANTENER)]

—
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voluntaria conocimientos técnicos

[en la medida de lo posible,]

[2 bis. Las Partes se abstendran de adoptar cualquier medida que pueda afectar negativamente a la fi-
nanciacion sostenible y previsible de otras Partes a los efectos del presente Acuerdo. (SUPR /
MANTENER)]
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[la disponibilidad de]

Nota: «En virtud del presente articulo» y «para el dia cero» — cuestionados por un Estado Miembro

Nota: Parrafo no aceptado por un Estado Miembro

[financieras]

[mediante fondos nuevos o ya existentes].
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Nota: afiadir un nuevo pérrafo 2 bis en el articulo 21:

[En su primera reunion,] la Conferencia de las Partes considerara la posibilidad de establecer un sistema
[voluntario] [de seguimiento [y evaluacion SUPR] SUPR] [de evaluacién y apoyo ] inclusivo, transparente
y eficaz para la aplicacion del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias [que complemente los mecanismos
existentes, SUPR], con el objetivo de promover y apoyar el aprendizaje entre las Partes, las practicas op-
timas|, la rendicion de cuentas SUPR] y la coordinacion de recursos de forma acorde con el RSI.]

[[4 bis. Todas las decisiones de la Conferencia de las Partes se adoptaran por consenso, a menos que se
especifique otra cosa en los articulos del presente Acuerdo [0 en el reglamento interior adoptado de
conformidad con el parrafo 5].] (SUPR)]

6. [La Conferencia de las Partes [aplicara el Reglamento Financiero y las Normas de Gestién Finan-
ciera de la Organizacion Mundial de la Salud (Propuesta de la Vicepresidencia)] [adoptara por consenso
normas financieras para si misma y para la financiacion de todo 6rgano subsidiario que establezca y el
funcionamiento de la Secretaria (SUPR)]. [En cada reunién ordinaria, adoptara [por consenso] un pre-
supuesto para el ejercicio financiero hasta la siguiente reunion ordinaria (MANTENER) (SUPR).]
(SUPR)] MANTENER el texto de la Mesa

7. La Conferencia de las Partes podra establecer érganos subsidiarios, y determinar los términos y
las modalidades de esos 6rganos, asi como decidir la delegacion de funciones a érganos establecidos en
virtud de otros acuerdos adoptados con arreglo a la Constitucion de la OMS, [entre ellos, el subcomité
de aplicacion establecido en virtud del RSI,] segun estime necesario.

[[7 bis. [La Conferencia de las Partes podra solicitar que] EI subcomité de aplicacién [y cumplimiento
(DEL)] establecido en virtud del Reglamento Sanitario Internacional (2005) en su forma enmendada
también [examinard (SUPR)] examine la aplicacion de las disposiciones del presente Acuerdo [y
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promovera su cumplimiento, (SUPR)] e [informara (SUPR)] informe al respecto, si asi se [lo solicita]
[le solicita, a (SUPR)] la Conferencia de las Partes]. (SUPR)]

Articulo 22. Derecho de voto

Articulo 24. Secretaria

[internacionales]
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Articulo 26. Relacion con otros acuerdos e instrumentos internacionales

[3.  Lasdisposiciones del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias no afectaran a los derechos y obliga-
ciones de cualquier Parte en virtud de otro instrumento internacional juridicamente vinculante existente
en el que sea Parte, siempre que el ejercicio de esos derechos y obligaciones sea compatible con el
objetivo del presente instrumento.

Alt. 3 El presente Acuerdo no alterard los derechos y obligaciones de las Partes dimanantes de otros
acuerdos que sean compatibles con el presente Acuerdo y no afecten al disfrute por las otras Partes de
sus derechos o al cumplimiento de sus obligaciones en virtud del presente Acuerdo.]

i
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4. [Los Estados que no sean Partes en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias podrén ser Partes en
un protocolo, siempre que asi se disponga en el protocolo (SUPR).] [Solo las Partes en el Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias podréan ser Partes en un protocolo.]

[5 bis. Cualquier protocolo al presente Acuerdo se interpretard de forma conjunta con el presente
Acuerdo teniendo en cuenta el proposito de ese protocolo.]

i

4, Si una Parte denuncia el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, se considerara que también de-
nuncia los protocolos en los que sea Parte, salvo aquellos protocolos que requieran a sus Partes una
denuncia formal conforme a las condiciones establecidas en los mismos. NOTA: Vinculo con el parrafo
4 del articulo 31.

1. El presente Acuerdo estard abierto a la firma de todos los Miembros de la Organizacion Mundial
de la Salud y de los Estados que no son miembros de la Organizacién Mundial de la Salud pero que son
Miembros o Estados observadores no miembros de las Naciones Unidas, asi como de las organizaciones
de integracion economica regional.

1. El Acuerdo de la OMS sobre Pandemias y todos sus protocolos estaran sujetos a la ratificacion,
aceptacion, aprobacion o adhesion por [todos los Estados] y a la confirmacién oficial o adhesién de las

3

(8]



organizaciones de integracion econémica regional. El presente Acuerdo y todos sus protocolos quedaran
abiertos a la adhesion a partir del dia siguiente a la fecha en que el Acuerdo quede cerrado a la firma.
Los instrumentos de ratificacion, aceptacion, aprobacion, confirmacion oficial o adhesion se depositaran
ante el Depositario.

[NOTA: sirvanse volver sobre este articulo a la espera de las discusiones sobre el protocolo]
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