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Un nuevo tratado internacional de preparacion y

respuesta ante pandemias: ;Podra atender a las
necesidades del Sur Global? *

Por German Velasquez y Nirmalya Syam**

Laidea de un “tratado sobre pandemias”

Veinticinco Jefes de Gobierno! han pedido que se ne-
gocie un nuevo tratado internacional para mejorar la
respuesta a las pandemias. El 30 de marzo de 2021,
estos lideres se unieron al presidente del Consejo Eu-
ropeo, Charles Michel, y al director general de la Orga-

Adhanom Ghebreyesus, en un llamamiento abierto a
favor de un tratado internacional sobre pandemias, a
partir de las ensefianzas extraidas durante la pande-
mia de COVID-192.

El comunicado de prensa sefiala que habra otras
pandemias y otras emergencias sanitarias graves y que

nizacion Mundial de la Salud (OMS), Tedros la cuestion no es silas habra, sino cudndo: “[D]ebemos

Resumen

Un reciente comunicado conjunto de 25 Jefes de Gobierno y el Director General de la OMS han pedido que se negocie un tratado
sobre pandemias que permita a los paises de todo el mundo reforzar las capacidades y resiliencia nacionales, regionales y mun-
diales ante futuras pandemias. La pandemia del COVID-19 ha demostrado la fragilidad de los mecanismos a disposicion de la
OMS para la preparacion y la respuesta a las pandemias. Es necesario utilizar instrumentos vinculantes para promover y prote-
ger la salud en el contexto de las pandemias. Si los Estados Miembros de la OMS deciden que el camino a seguir es un tratado
internacional para la preparacion y respuesta a las pandemias, seria importante tener claro desde el principio los elementos y
dreas que seran objeto de negociacion. El primer paso debe ser identificar los aspectos de la preparacién y la respuesta ante una
pandemia que la crisis actual ha puesto de manifiesto que no funcionan, y cémo aprovechar los instrumentos existentes, especial-
mente el Reglamento Sanitario Internacional (RSI). Este documento analiza algunas de las principales cuestiones que deberian
abordarse en un tratado de este tipo si se inicia la negociacién, teniendo en cuenta las necesidades de paises que estan en diferen-
tes niveles de desarrollo y con capacidades dispares para aplicar las obligaciones del tratado.

*kk

A recent joint communiqué by 25 Heads of Government and the WHO Director-General have called for the negotiation of a pandemic treaty
to enable countries around the world to strengthen national, regional and global capacities and resilience to future pandemics. The COVID-19
pandemic has demonstrated the fragility of the mechanisms at the disposal of WHO for preparedness and response to pandemics. The use of
binding instruments to promote and protect health in the context of pandemics is needed. If WHO Member States decide that an international
treaty to prepare and respond to pandemics is the way forward, it would be important to have clarity from the outset on the elements and areas
that will be the subject of negotiation. The first step should be to identify the aspects of pandemic preparedness and response that the current
crisis has revealed are not working, and how to build up on the existing instruments, notably the International Health Regulations (IHR).
This paper discusses some of the critical issues that should be addressed in such a treaty if negotiations are launched, in view of the needs of
countries at different levels of development and with disparate capacities to implement treaty obligations.

*hk

Dans un récent communiqué signé par 25 chefs de gouvernement et le Directeur général de I'OMS, ceux-ci ont appelé a la négociation d'un
traité sur les pandémies afin de permettre aux pays du monde entier de renforcer les capacités et la résilience des pays aux niveaux national,
régional et mondial face aux futures pandémies. La pandémie de COVID-19 a démontré la fragilité des mécanismes dont dispose I'OMS pour
se préparer et réagir aux pandémies. L'utilisation d'instruments contraignants pour promouvoir et protéger la santé dans le contexte des pan-
démies est nécessaire. Si les Etats Membres de I'OMS décident que le recours a un traité international de préparation et de riposte aux pandé-
mies est la voie a suivre, il serait important de clarifier des le départ les éléments et les domaines qui feront I'objet de négociations. La premiere
étape devrait consister a identifier les aspects de la préparation et de la réponse aux pandémies dont la crise actuelle a révélé les inefficacités, et
a déterminer comment s'appuyer sur les instruments existants, notamment le Réglement sanitaire international (RSI). Ce document examine
certaines des questions essentielles qui devraient étre abordées dans un tel traité si les négociations sont lancées, en tenant compte des besoins
des pays a niveaux de développement différents et des capacités disparates pour mettre en ceuvre les obligations découlant du traité.

* Traducido del inglés por Natanael F. Franca Rocha.

** El Dr. German Veldsquez es Asesor Especial en Politica y Salud del South Centre, Ginebra. Nirmalya Syam es un alto funcionario del
Programa de Salud, Propiedad Intelectual y Biodiversidad del Centro del Sur.
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prepararnos mejor para predecir, prevenir, detectar
y evaluar las pandemias, y responder a ellas eficaz-
mente, con un elevado nivel de coordinacion”3. “A
tal fin”, apunta el comunicado, “...las naciones de-
ben colaborar en pro de un nuevo tratado internacio-
nal de preparacién y respuesta ante las pandemias™.
Con todo, en esta etapa, los proponentes no han ela-
borado los objetivos, el alcance y el contenido del
tratado.

Segtin el comunicado, “[u]n tratado es un instru-
mento juridicamente vinculante con arreglo al Dere-
cho internacional. Un tratado internacional sobre
pandemias adoptado en el marco de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) permitirfa a los paises de
todo el mundo reforzar las capacidades y la resilien-
cia nacionales, regionales y mundiales frente a futu-
ras pandemias.”>

Este documento analiza algunas de las principales
cuestiones que deberian abordarse en un tratado de
este tipo si se inicia la negociacién, teniendo en cuen-
ta las necesidades de paises que estan en diferentes
niveles de desarrollo y con capacidades dispares
para aplicar las obligaciones del tratado.

Preparacion y respuesta ante emergencias
por la OMS

En virtud del articulo 2 a) de la Constituciéon de la
OMS, adoptada en 1946, la Organizaciéon debe
“actuar como autoridad directiva y coordinadora en
asuntos de sanidad internacional”. Sus funciones
incluyen “proporcionar ayuda técnica adecuada vy,
en casos de emergencia, prestar a los gobiernos la
cooperacién necesaria que soliciten, o acepten”, asi
como “estimular y adelantar labores destinadas a
suprimir enfermedades epidémicas, endémicas y
otras” (articulo 2 d) y g). Conforme a los Articulos 21
(@) y 22 de la Constitucién de la OMS, la Asamblea
Mundial de la Salud est4 facultada para adoptar re-
glamentos «destinados a prevenir la propagacién
internacional de enfermedades», que, una vez adop-
tados por la Asamblea de la Salud, entran en vigor
para todos los Estados Miembros de la OMS,
“excepto para aquellos Miembros que comuniquen
al Director General que las rechazan o hacen reser-
vas dentro del periodo fijado en el aviso”. La gestion
de la accién global contra la propagacién internacio-
nal de enfermedades ha sido, por tanto, una respon-
sabilidad fundamental e histérica de la OMS.

El principal instrumento normativo que tiene ac-
tualmente la OMS para responder a las emergencias
sanitarias es el Reglamento Sanitario Internacional
(RSI), adoptado por la AMS en 1969. La finalidad y
el alcance del RSI son “prevenir la propagaciéon in-
ternacional de enfermedades, proteger contra esa
propagacion, controlarla y darle una respuesta de
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salud publica proporcionada y restringida a los riesgos
para la salud ptblica...”¢. Todos los Estados Miembros
de la OMS son Estados Partes del RSI y ninguno ha
optado por no participar en el instrumento. En 2005, el
RSI se revis6 con el fin de eliminar la limitacién origi-
nal de las enfermedades de declaraciéon obligatoria a la
fiebre amarilla, la peste y el célera. Si bien no se limita
en cuanto a tipos de enfermedades, el RSI 2005 impone
una limitacién a las medidas que puedan crear interfe-
rencias innecesarias con el tréfico y el comercio interna-
cionales.

El Reglamento Sanitario Internacional (RSI) establece
las capacidades bésicas minimas que los Estados Partes
deben poner en marcha para detectar, evaluar, infor-
mar y responder a posibles emergencias de salud pu-
blica de importancia internacional (ESPII). Sin embar-
go, la mayoria de los Estados Partes del RSI no han es-
tablecido plenamente las capacidades basicas necesa-
rias. Muchos paises con recursos limitados no han po-
dido proporcionar los recursos internos necesarios para
tal fin. Solo unos pocos paises ricos han brindado
cooperacion técnica o financiera para crear capacidades
basicas a pesar de la obligacién que establece el articulo
44 del RSI de que los Estados Partes participen en dicha
cooperacions. Las preocupaciones sobre el impacto eco-
némico adverso en un pais después de una declaraciéon
de ESPII (en forma de posibles recomendaciones tem-
porales de viajes o restricciones comerciales por parte
del Comité de Emergencia del RSI) pueden disuadir a
los Estados Partes de compartir rapidamente informa-
cién sobre una posible ESPIP. Si bien en el contexto de
la emergencia sanitaria de COVID-19, la informacién
de la secuencia del genoma se compartié de inmedia-
to%, muchos paises han actuado de manera unilateral y
sin coordinacién con respecto al movimiento de perso-
nas y el trafico de mercancias!®.

De hecho, la pandemia de COVID-19 demostré que
ningdn gobierno puede abordar la amenaza de esta o
futuras pandemias solo. Esto ha demostrado que existe
la necesidad de una accién colectiva y organizada para
proteger la salud publica en todo el mundo y garanti-
zar que se anticipen y cubran las necesidades de todos
los paises, en particular los paises en desarrollo y me-
nos adelantados. Sin embargo, los Estados Miembros
de la OMS todavia estan esperando los hallazgos de la
Revision del Reglamento Sanitario Internacional (RSI)2
y la revisién del Grupo independiente de preparacién y
respuesta frente a las pandemias (IPRP) que se han ini-
ciado para que puedan tener una visién informada so-
bre como los mecanismos de la OMS existentes han
respondido a la pandemia. Serfa importante que los
Estados Miembros de la OMS consideraran las conclu-
siones de estas revisiones, las sugerencias de los Esta-
dos Miembros!® y los estudios pertinentes para com-
prender las lagunas existentes en la preparacién y
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respuesta ante una pandemia y cémo el tratado so-
bre pandemias propuesto abordaria esas lagunas.

En el contexto de dichas revisiones, los Estados
Miembros de la OMS deberian, en particular, abor-
dar las deficiencias sistémicas que permitieron a mu-
chos gobiernos ignorar las orientaciones de la OMS
sobre como hacer frente a la propagacion del virus,
especialmente en lo que respecta a las restricciones
comerciales y de viaje y la igualdad en la distribu-
cién global de vacunas —practicando, en cambio, el
nacionalismo vacunal'*— ofreciendo asi una solidari-
dad global s6lo de labios para afuera’s.

Al abordar las deficiencias sistémicas antes men-
cionadas, serd importante reconocer los esfuerzos
realizados por la Secretaria de la OMS en respuesta a
la pandemia de COVID-19, entre otras cosas, me-
diante la emisiéon de més de 400 documentos de
orientaciéon dirigidos a particulares, las comunida-
des, las escuelas, las empresas, el sector industrial, el
personal de salud, los centros sanitarios y las admi-
nistraciones publicas relacionadas con diferentes
aspectos de la pandemia de COVID-19 en los prime-
ros seis meses de 202016, definiendo grupos priorita-
rios para la vacunacién en todos los paises, realizan-
do esfuerzos para generar financiamiento para la
distribucién de vacunas en paises de ingresos bajos y
medianos, coordinando ensayos clinicos, proporcio-
nando informacién oportuna sobre vacunas candida-
tas etc. Pero estas iniciativas fueron aparentemente
insuficientes para articular una respuesta verdadera-
mente global y coherente a la pandemia y sus devas-
tadores efectos.

La pandemia ha sido un recordatorio revelador de
la fragilidad de los mecanismos a disposicién de la
OMS y muestra que la Organizacién no tiene los me-
dios para hacer cumplir sus normas y directrices!?.
Ademas, el financiamiento de la OMS no es sosteni-
ble ni adecuado para responder al desafio de la pan-
demia de COVID-19 y de futuras pandemias.

Si se negociara un nuevo instrumento vinculante,
éste deberia ayudar a abordar algunas de esas defi-
ciencias y contribuir a establecer un marco sanitario
internacional mas sélido, con la OMS como autori-
dad directiva y coordinadora de la salud mundial no
solo de facto sino de jure. El instrumento deberia
basarse en los principios de equidad, solidaridad,
inclusién y transparencia, y permitir una accién
colectiva y coordinada que garantice, en particular,
el acceso universal y equitativo a los diagnoésticos,
las vacunas y los medicamentos necesarios para
hacer frente a una pandemia. También serfa impor-
tante asegurar un equilibrio adecuado de derechos y
obligaciones legales de los paises en diferentes
niveles de desarrollo. Con este fin, seria fundamental
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garantizar la participacién efectiva de todos los  paises
en las negociaciones!s.

Fortalecimiento o marginacion de la OMS

Cualquier debate sobre un marco futuro en la OMS
sobre preparacion y respuesta ante una pandemia debe
basarse en la experiencia de las iniciativas y reformas
pasadas emprendidas en la OMSY y evitar los errores
del pasado. En todas las crisis de salud, ya sea por
VIH/SIDA o ahora por el COVID-19, los Estados
Miembros de la OMS han optado por asignar fondos y
poderes para actuar fuera de la OMS, lo que ha llevado
a la fragmentacion de la gobernanza sanitaria mundial
con la creacién de organismos o mecanismos paralelos
y la consiguiente marginaciéon del papel de la OMS.
Esto ha debilitado méas que fortalecido a la Organiza-
cion. Serfa importante no repetir estos errores.

En 1986, Jonathan Mann, Director del Programa
Mundial de la OMS sobre el Sida (GPA), organizé una
estrategia de accién directa para brindar tratamiento y
realizar/coordinar investigaciones por parte de un
equipo de 200 cientificos y con un gasto de US$ 70 mi-
llones por afio, lo que provocé un enfrentamiento con
el entonces Director General, Hiroshi Nakajima, de Ja-
pon. Debido a este enfrentamiento, Mann abandoné la
OMS, y Estados Unidos y otros paises decidieron reti-
rar el GPA de la OMS. Después de algunos afios de
discusién y debate, el Programa Conjunto de las Nacio-
nes Unidas sobre el VIH/Sida (ONUSIDA) se fundé en
1994-1995 bajo la direccién de Peter Piot.

El Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tu-
berculosis y la Malaria (“el Fondo Mundial”) fue crea-
do en 2002 como un mecanismo de financiamiento in-
novador que busca recaudar y desembolsar rapida-
mente fondos para programas con el fin de reducir el
impacto del VIH / SIDA, la tuberculosis y la malaria en
paises de ingresos bajos y medianos. La idea del Fondo
Mundial surgié de la administracién de Brundtland,
que lo concibié como un mecanismo innovador para
financiar a la OMS. En este contexto, la administracion
de Brundtland pidid, en diciembre de 1999, un “ataque
masivo contra las enfermedades de la pobreza”. El
Fondo Mundial se establecié finalmente en enero de
2002, fuera de la OMS, tras negociaciones en las que
participaron donantes, gobiernos de paises y organiza-
ciones no gubernamentales (ONG), el sector privado y
las Naciones Unidas.

El Programa Ampliado de Inmunizacién fue lanzado
por la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en 1974.
Este programa de inmunizacién es una de las principa-
les funciones de la OMS. Sin embargo, el programa fue
marginado con la creacién de Gavi, una asociacién de
organizaciones, instituciones y gobiernos del sector
publico y privado (incluida la Fundacién Bill y Melinda
Gates, el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
[UNICEF], el Banco Mundial, la OMS, fabricantes de
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vacunas, ONG e institutos de investigacién técnica y
sanitaria), que fue aprobada en la reunién de la junta
de la Fundacién Gates en Seattle el 12 de julio de
1999. Desde entonces, Gavi ha asumido el papel
principal en los programas mundiales de inmuniza-
cion, incluso a través de iniciativas como COVAX en
la actual pandemia de COVID-19.

El mecanismo COVAX es el pilar de las vacunas
del Acelerador del acceso a las herramientas contra
el COVID-19 (Acelerador ACT) de la OMS, oficial-
mente conocido como “el mecanismo de acceso
mundial a las vacunas COVID-19”. Se establecié en
abril de 2020 y esta codirigido por Gavi, la Coalicién
para las Innovaciones en Preparaciéon para Epide-
mias (CEPI) y la OMS. La financiacién y la capaci-
dad para actuar estdn, una vez mas, fuera de la
OMS.

El tratado sobre pandemias

La propuesta de un tratado pandémico plantea mu-
chas cuestiones que deben aclararse antes de que
comiencen las negociaciones.

Si se va a negociar un nuevo tratado internacional
sobre preparacion y respuesta ante pandemias, de-
ben evitarse los errores del pasado y asegurarse de
que las nuevas funciones permanezcan dentro de la
OMS y contribuyan a fortalecer la capacidad de la
Organizacién para gestionar las pandemias. Un tra-
tado sobre pandemias no deberia crear nuevos orga-
nismos o mecanismos paralelos fuera del control
efectivo de la OMS y sus Estados Miembros, lo que
conducirfa a una mayor fragmentacién de la estruc-
tura de gobernanza sanitaria multilateral y, en con-
secuencia, a una mayor marginacion de la OMS.

Parece haber un reconocimiento del fracaso del
actual sistema mundial de gobernanza de la salud y
de que la OMS no ha logrado desempefiar el papel
que se esperaba que desempefiara. La pandemia de
COVID-19 ha puesto de relieve la necesidad de un
6rgano directivo de la salud mundial fuerte e inde-
pendiente capaz de gestionar una crisis sanitaria
internacional. Como sefialaron recientemente Gostin,
Moon y Mason Meier, “el mundo se enfrenta a una
amenaza sin precedentes para la salud mundial, y la
respuesta ha puesto de manifiesto las limitaciones
estructurales de la capacidad de las organizaciones
internacionales para coordinarse con los estados na-
cionales”20.

Si esto necesitarfa un nuevo tratado para hacer
frente a las pandemias o revisar y fortalecer el RSI
(sobre todo mediante la introduccién de mecanismos
de aplicacion y obligaciones vinculantes para el in-
tercambio de recursos, incluidas las tecnologias sani-
tarias para la preparaciéon y respuesta ante pande-
mias por parte de paises en diferentes niveles de
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desarrollo) es una de las cuestiones preliminares que
deben evaluar los Estados Miembros. En cualquier ca-
50, como se analiza a continuacién, dicho tratado debe-
ria basarse en el RSI revisado en 2005. Es posible que
un tratado sobre pandemias aborde algunas de las la-
gunas en la gobernanza de la salud mundial, pero no
abordaria otras cuestiones sistémicas en la gobernanza
de la salud publica, lo que requeriria una mayor accién
coordinada por parte de los Estados Miembros de la
OMS.

Antes de que se inicien las negociaciones sobre un
tratado sobre pandemias, es necesario que los Estados
Miembros adopten una visién informada de los instru-
mentos y mecanismos juridicos que existen en la OMS
para la preparacién y respuesta ante pandemias. Algu-
nas preguntas incluyen cuéles son las deficiencias en
estos instrumentos y mecanismos y cuéles son las posi-
bles alternativas para abordarlas; cual seria la relacién
de un nuevo tratado con el RSI y otros acuerdos inter-
nacionales, particularmente aquellos en el contexto de
la OMC; y cémo un tratado podria asegurar la circula-
cién y el acceso efectivos a los bienes, servicios y tecno-
logias necesarios durante una pandemia.

Respaldo de los instrumentos juridicos exis-
tentes de la OMS*'

La competencia de la OMS incluye proponer conven-
ciones, reglamentos y recomendaciones con respecto a
asuntos de salud internacional; la actividad normativa
se considera parte de su trabajo en la direccién de la
salud internacional. La Asamblea Mundial de la Salud
(AMS) tiene la autoridad para adoptar convenciones o
tratados internacionales en virtud del articulo 19 de su
Constitucién (véase el recuadro). Sin embargo, esta
competencia se ha ejercido solo una vez para la adop-
cién del Convenio Marco de la OMS para el Control del
Tabaco (CMCT).

La OMS también puede adoptar, bajo la técnica del
“opting out” (o “exclusién voluntaria”), reglamentos
sobre cuestiones técnicas. La experiencia pasada mues-
tra que en la negociacién de estos reglamentos, dada la
capacidad asimétrica de participacién de los miembros
de la OMS, a menudo un pequefio grupo de paises
puede influir decisivamente en el resultado. La AMS
también puede hacer recomendaciones a los miembros,
que son de caracter voluntario y en la mayoria de los
casos no van acompafiadas de mecanismos y estrate-
gias de implementacion concreta.

A pesar de los sustanciales poderes normativos que
le han sido conferidos, como en el articulo 19 de su
Constitucién, en la préctica la OMS ha concedido esca-
sa atencién al Derecho - en particular a los instrumen-
tos juridicos vinculantes - como herramienta de protec-
cién y promociéon de la salud. Por el contrario, ha sido
mas favorable a la bisqueda de un acuerdo politico y
ha jugado un papel mas persuasivo que un ejecutivo en
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el ambito de las obligaciones legales. El hecho de
que en sesenta afios haya adoptado un dnico regla-
mento internacional en un asunto sensible (el control
de enfermedades infecciosas) y un tnico tratado in-
ternacional en un dmbito sustantivo (la lucha contra
el tabaco), permiten sefialar que la OMS tiene atin un
largo camino que recorrer en lo que respecta a la
promocién de la salud a través del Derecho.

El Convenio Marco de la OMS para el Control del
Tabaco (CMCT) llamado por algunos “la vacuna”
contra el cancer y las enfermedades cardiovascula-
res, es, como se menciond, el inico convenio vincu-
lante negociado en virtud del articulo 19 de la Cons-
tituciéon de la OMS. En mayo de 2003, después de
tres afios de negociaciones y seis afios de trabajo, la
AMS adopt6é por unanimidad el CMCT, que ya ha
sido firmado por 177 paises. Esto demostré que la
OMS puede ejercer el poder de adoptar un tratado
internacional en un dmbito sustantivo para brindar
una respuesta legal a una amenaza para la salud
mundial. Este es sin duda uno de los mayores logros
de la OMS en toda su historia.

Sin embargo, alcanzar estos objetivos a través de un
nuevo tratado sobre pandemias dependera de si el tra-
tado contiene disposiciones que promuevan efectiva-
mente el interés publico en términos del derecho a la
salud por encima de los intereses comerciales de las
industrias de la salud, que a menudo cuentan con el
apoyo incondicional de los gobiernos que las acogen.
En este sentido, la disposicién del articulo 5.3 del
CMCT que requiere que las partes protejan la formula-
cién de politicas y su implementacién con respecto al
control del tabaco de los intereses comerciales y otros
intereses creados podria valer la pena emular en un
futuro tratado contra una pandemia, si se adopta, para
salvaguardar la formulacién de politicas de salud para
la preparacion y respuesta ante una pandemia de tales
intereses.

También es digno de mencién que, en una declara-
cion reciente, la Federacion Internacional de Asociacio-
nes y Fabricantes de Productos Farmacéuticos
(IFPMA), que representa a la industria farmacéutica
multinacional, ha expresado el deseo de que “...Ia in-
dustria biofarmacéutica debe desempefiar un papel en

Articulo 19 de la Constitucion de la OMS

El articulo 19 de la Constitucién de la OMS establece: “La Asamblea de la Salud tendra autoridad
para adoptar convenciones o acuerdos respecto a todo asunto que esté dentro de la competencia de
la Organizacién. Para la adopcién de convenciones y acuerdos se requiere el voto de aprobacion de
las dos terceras partes de la Asamblea de la Salud; las convenciones y acuerdos entrardn en vigor
para cada Miembro al ser aceptados por éste de acuerdo con sus procedimientos constitucionales.”

Paradéjicamente, a diferencia de otras organiza-
ciones como la OMC y la FAO, la OMS no utiliza
medios legales para hacer cumplir disciplinas que
son vitales para la proteccién de la salud mundial.
Esta situacion se puede atribuir a la influencia deci-
siva de los paises desarrollados que son reacios a
adoptar instrumentos vinculantes, y se ve agravada
por la dependencia financiera de la Organizacién de
las contribuciones de los donantes, como lo demues-
tra el desequilibrio entre el presupuesto ordinario
(apoyado por las contribuciones obligatorias de los
miembros) y las contribuciones voluntarias de un
pequeiio grupo de paises y algunas entidades filan-
trépicas, que juntas aportan mas del 80% del presu-
puesto.

En el contexto internacional actual provocado por
el COVID-19 y ante la intervencién descoordinada
de multiples actores de la salud, la OMS podria re-
cuperar su identidad y liderazgo mediante el uso
efectivo del articulo 19 de su Constitucién en la ne-
gociacién y adopciéon de convenios internacionales
que ayudaran a los Estados Miembros a cumplir con
sus obligaciones de derechos humanos en la promo-
cién del derecho a la salud.

INFORME SOBRE POLITICAS

la configuracién de un tratado internacional sobre pan-
demias”?2. Sin embargo, las negociaciones en torno al
tratado sobre pandemias solo deberian tener lugar en-
tre los Estados Miembros y ser un proceso impulsado
exclusivamente por los Estados Miembros.

Complementacion y fortalecimiento del Re-
glamento Sanitario Internacional (“RSI Plus”)

Como se sefial6 anteriormente, una cuestion importan-
te que los Estados Miembros deben considerar al deba-
tir acerca de un nuevo tratado sobre pandemias es si
los mismos objetivos propuestos (una vez aclarados)
podrian alcanzarse mediante una revisién y fortaleci-
miento del RSI (en particular mediante la introduccién
de mecanismos de aplicacién) o seria necesario un nue-
vo instrumento. El informe sobre la revision del RSI
que serd considerado por los Estados Miembros de la
OMS en la Asamblea Mundial de la Salud de 2021 ob-
serva que un futuro tratado sobre pandemias no solo
debe ser compatible con el RSI, sino que también debe
tener el efecto de fortalecerlo?. En este sentido, el infor-
me establece que “...se requiere claridad con respecto a
los motivos que hacen que se activen las medidas de
coordinacién y respuesta mundiales en caso de una
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pandemia, algo que puede ir mas alla de lo que pre-
vé el RSI (es decir, la publicacién de recomendacio-
nes temporales cuando se determina una emergencia
de salud publica de importancia internacional). Esos
motivos y medidas podrian estar relacionados con la
coordinacién de las cadenas mundiales de suminis-
tro, el intercambio de informacién sobre agentes pa-
tégenos y los beneficios consiguientes o la coordina-
cién de las actividades de investigacién y desarrollo
para la aplicacién de contramedidas médicas”?. La
Revisién del RSI también establece que “...los siste-
mas nacionales de salud sostenibles y accesibles para
todos son la base esencial de la preparaciéon y res-
puesta ante emergencias de salud ptblica de alcance
mundial”?5. De hecho, estas consideraciones deben
tenerse en cuenta para fortalecer y complementar el
RSI. Sin embargo, en el pasado, las iniciativas con el
fin de desarrollar instrumentos para abordar algu-
nos de estos elementos no obtuvieron el apoyo o
fueron rechazadas por algunos Estados Miembros
de la OMS.

Oposicion a un tratadode | + D

Aparte del CMCT, el tnico otro intento de la OMS
de negociar un tratado sobre un asunto de salud es-
pecifico — un tratado para la financiacién ptblica de
la investigaciéon y desarrollo (I + D) biomédicos para
enfermedades que afectan de manera desproporcio-
nada a los paises en desarrollo?t— se vio frustrado
por la oposicién de los paises desarrollados. Varios
informes de expertos sefialaron que los incentivos
basados en el mercado, como la proteccién de la pro-
piedad intelectual (PI), no incentivan las inversiones
privadas en I + D para enfermedades que afectan
predominantemente a los pobres y no ofrecen bene-
ficios atractivos y rentables. Asi, el Grupo Consulti-
vo de Expertos (CEWG) en I + D de la OMS reco-
mendo el lanzamiento de negociaciones en torno a
un tratado para construir un modelo alternativo de I
+ D basado en la inversién publica y libre de propie-
dad intelectual?’.

En mayo de 2012, la Asamblea Mundial de la Sa-
lud adopté la resolucion WHA 65.22, que acogi6 con
satisfaccion el informe del CEWG e inst6 a los Esta-
dos Miembros a desarrollar propuestas y acciones
concretas basadas en las recomendaciones del
CEWG. Sin embargo, no se hicieron propuestas en
discusiones posteriores para abordar la recomenda-
cién del CEWG de introducir un modelo alternativo
ala I+ D de productos farmacéuticos al pedir que se
inicien negociaciones sobre un tratado internacional
vinculante.

Un tratado internacional vinculante negociado
dentro de la OMS podria haber permitido la defini-
cién de prioridades y mejorado la coordinacién y la
financiacién sostenible de la I + D de productos
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biomédicos ttiles y seguros a precios asequibles para el
publico y los sistemas de seguridad social. La adopcién
de un tratado de este tipo dentro de la OMS, basado en
el articulo 19 de su Constitucién, también podria haber
permitido una revisién del funcionamiento de la OMS
en un sentido mas amplio.

La recomendacién de iniciar negociaciones sobre un
tratado de I + D no avanzé debido a la falta de un am-
plio apoyo entre los miembros de la OMS y, como se
sefial6, a la oposiciéon de los paises industrializados
donde se encuentra la principal industria farmacéutica.
La crisis sanitaria desencadenada por la pandemia de
COVID-19 es una oportunidad nueva e histérica para
revisar el papel de la OMS en la priorizacién, coordina-
cion y financiacién de la I + D biomédica y ayudar a
mejorar la capacidad de la Organizacion para gestionar
eficazmente los desafios mundiales.

El hecho de que el tratado sobre pandemias sea pro-
puesto por varios paises desarrollados sugiere que su
eventual negociacion se harfa en un escenario diferen-
te, ya que dichos paises impulsaran los esfuerzos para
adoptar el instrumento propuesto. Ha llegado el mo-
mento de que los paises en desarrollo evalten hasta
qué punto un tratado de este tipo puede promover la
salud ptblica mundial y tener en cuenta sus necesida-
des especiales. En este sentido, parece légico pensar
que un tratado sobre pandemias, si se negocia, necesi-
tarfa incluir disciplinas sobre I + D, incluidos los ensa-
yos clinicos, y garantizar que los resultados delal + D
sean accesibles y asequibles para todos. Se espera que
el desarrollo de un nuevo modelo de I + D cuente con
el apoyo de todos los Estados Miembros.

Oposicion a una exencion temporal de ob-
ligaciones del Acuerdo sobre los ADPIC

Si bien los proponentes de la idea de un tratado sobre
pandemias han declarado que dicho tratado también
abordaria ostensiblemente las acciones necesarias para
una respuesta eficaz a una pandemia en todos los pai-
ses, cabe sefialar que varios de estos proponentes se
oponen a la propuesta de exencién de obligaciones del
Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) con respecto a las tecnologias necesarias para
responder a la crisis de COVID-19%, segtin lo propues-
to por India y Sudafrica y respaldado por mas de 100
paises en la OMC?. La suspension de tales obligaciones
en tiempos de pandemia deberia ser sin duda un com-
ponente de cualquier marco que promueva la expan-
sién de la produccién y el acceso equitativo a los pro-
ductos necesarios para la prevencién o el tratamiento.
Si se trata de una emergencia mundial, ;por qué no
empezar por aprobar una exencién temporal de obliga-
ciones del Acuerdo sobre los ADPIC durante la actual
pandemia? Recientemente, EE.UU. expres6 su apoyo a
emprender negociaciones basadas en textos sobre la
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exencion propuesta. Sin embargo, todavia es incierto
si las negociaciones basadas en texto daran lugar a
una exencién de alcance suficientemente amplio30.
En particular, incluso después de la declaracién de
EE. UU,, algunos miembros de la UE, como Alema-
nia, han continuado oponiéndose a la exencién pro-
puesta3l.

Intercambio de patégenos y distribucion de
beneficios

Un tema que se ha destacado en las declaraciones
publicas3? realizadas por los proponentes del tratado
sobre pandemias es que éste abordaria la necesidad
de compartir rdpidamente los patégenos y la infor-
macién de su secuencia genética para responder a
una pandemia. El acceso y la participacién en los
beneficios relacionados con los patégenos, asi como
con otros recursos genéticos, estdn sujetos a las dis-
posiciones del Protocolo de Nagoya sobre acceso a
los recursos genéticos y participacion justa y equita-
tiva en los beneficios que se deriven de su utilizacién
al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica. El Proto-
colo de Nagoya permite la adopciéon de instrumen-
tos especializados para categorias especificas de re-
cursos genéticos, como los patdgenos, en la medida
en que sean compatibles con los objetivos del Proto-
colo®,

En una situaciéon de pandemia, la informacién del
patégeno y su genoma debe compartirse de inme-
diato para la investigacién y el desarrollo de contra-
medidas médicas. Sin embargo, esto debe entender-
se sin perjuicio de la posterior distribucién de bene-
ficios, por ejemplo, poniendo a disposicién las vacu-
nas y los conocimientos técnicos resultantes para
ampliar la fabricacién y garantizar un acceso asequi-
ble a esos productos. Por lo tanto, los Estados Miem-
bros de la OMS pueden desarrollar, como parte del
tratado propuesto, un marco para el intercambio
rapido de muestras de patégenos con distribucién
de beneficios en pie de igualdad34.

Observaciones finales

No es sorprendente que la crisis sanitaria, econdémica
y social provocada por el COVID-19 haya llevado a
un llamamiento a favor de un tratado internacional
sobre preparacién y respuesta ante pandemias con el
fin de abordar esta y futuras pandemias. Las limita-
ciones de la actual gobernanza sanitaria mundial se
han hecho evidentes. Sin embargo, antes de iniciar
las negociaciones para un tratado sobre pandemias,
el primer paso debe ser identificar los aspectos de la
preparacion y la respuesta ante una pandemia que la
crisis actual ha puesto de manifiesto que no funcio-
nan, y como aprovechar los instrumentos existentes,
especialmente el RSI. En otras palabras, ;cudles son
las principales cuestiones o elementos en los que
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deberia centrarse una posible negociacién de un trata-

do?

La crisis sanitaria de COVID-19 ha revelado insufi-
ciencias y la necesidad de nuevos enfoques y acciones
en muchas areas para garantizar una respuesta rapida
y coordinada a la propagaciéon de la enfermedad en
paises y regiones®, tales como:

Incrementar la capacidad de laboratorio y vigi-
lancia con el fin de identificar enfermedades de
origen zoonético en todos los paises.

Mejorar las alertas y la comunicacién cientifica
independiente, confiable y precisa.

Desarrollar mecanismos para un intercambio
rapido de patégenos, incluidas muestras biol6gi-
cas y datos gendmicos, sin perjuicio de la distri-
bucién equitativa de los beneficios derivados de
su utilizacién.

Ampliar el uso de tecnologias digitales para la
recopilacién y el intercambio de datos respetan-
do los derechos soberanos de los Estados sobre
sus datos de salud y su uso.

Priorizar los esfuerzos de la I + D y desarrollar
mecanismos de colaboracién en la financiacién y
realizacién de investigacion cientifica y traslacio-
nal, asi como ensayos clinicos transparentes e
independientes.

Garantizar la transparencia de los costos y pre-
ciosdelal+D.

Poner a disposicién suministros de salud relacio-
nados con la pandemia como bienes publicos
mundiales (sin limitaciones impuestas por la
observancia de los derechos de propiedad inte-
lectual).

Establecer mecanismos para permitir el acceso
abierto a las tecnologifas, incluidos los conoci-
mientos técnicos, con el fin de ampliar la fabrica-
cion local de suministros de salud relacionados
con la pandemia.

Coordinar el suministro de vacunas y otros pro-
ductos sanitarios a todos los paises, incluidos los
paises en desarrollo y los menos adelantados,
sobre la base de la igualdad y las necesidades
sanitarias.

Eliminar las barreras reglamentarias innecesarias
que impiden la entrada al mercado de fabrican-
tes de genéricos, mediante el establecimiento de
vias de aprobacion reglamentarias abreviadas
para aprobaciones de comercializacién mas rapi-
das y promocién de la cooperacion entre agen-
cias.

Adoptar medidas para asegurar la disponibili-
dad continua y la asequibilidad de suministros y
equipos médicos vitales y otros bienes y servi-
cios esenciales para satisfacer las necesidades

Pag. 7



Un nuevo tratado internacional de preparacion y respuesta ante pandemias:

¢ Podra atender a las necesidades del Sur Global?

bésicas, de conformidad con requisitos nacio-
nales.

® Regular el alcance de las inmunidades legales
y el seguro de responsabilidad por negligen-
cia, fallas en las practicas de fabricacién o
eventos adversos asociados con las vacunas®.

Muchos de estos elementos no pueden funcionar
Gnicamente sobre la base de la solidaridad o la
cooperacién de buena voluntad. Es necesario el uso
de instrumentos vinculantes con la finalidad de pro-
mover y proteger la salud en el contexto de las pan-
demias. Si los Estados Miembros de la OMS deciden
que el camino a seguir es un tratado internacional
para la preparaciéon y respuesta a las pandemias,
serfa importante tener claro desde el principio los
elementos y areas que serdn objeto de negociacion.
Un tratado implicaria obligaciones, asi como herra-
mientas de aplicacién para implementarlas. Sin em-
bargo, es una cuestién abierta como un tratado de
este tipo puede abordar algunas o todas las cuestio-
nes anteriores teniendo en cuenta las necesidades de
paises en diferentes niveles de desarrollo y, en con-
secuencia, con diferentes capacidades para cumplir
las obligaciones que puedan imponerse.
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