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frente a pandemias*

Por Nirmalya Syam**

Introduccion trumentos juridicos internacionales existentes y poten-
cialmente nuevos en el marco de la Constitucién de la
OMS, con el objetivo de que la OMS y sus Estados
Miembros puedan estar mejor preparados para evitar y
responder ante futuras pandemias, a partir de las ense-
fianzas extraidas de la COVID-19.

Tras la actual pandemia de COVID-19 y las limita-
ciones en cuanto a preparacioén y respuesta frente a
una pandemia de tal magnitud mundial, los Estados
Miembros de la OMS han acordado poner en marcha
procesos paralelos que tengan por objeto fortalecer

las normas juridicas relacionadas con la preparaciéon En este contexto, en la reunion extraordinaria de la
y respuesta frente a pandemias con arreglo a los ins- Asamblea Mundial de la Salud se habia acordado
Resumen

Los Estados miembros de la OMS estan a punto de iniciar las negociaciones més importantes que podrian establecer el
paradigma de las obligaciones juridicas internacionales en materia de preparacién y respuesta a futuras pandemias. Es-
tas negociaciones se centran en las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) (RSI), asi como en la negoci-
acién de un tratado u otro instrumento juridico en el marco de la Constitucién de la OMS que complemente el RSI para
garantizar una mejor preparacién y respuesta ante futuras pandemias, basandose en las experiencias de la actual pan-
demia de COVID-19. La consideracién mas critica para los paises en desarrollo en estas negociaciones sera la integracién
de las preocupaciones de equidad, actualmente ausentes de las normas y mecanismos existentes a nivel mundial para
permitir a los paises en desarrollo prevenir y responder eficazmente a un brote pandémico. En este contexto, este in-
forme sugiere algunos elementos de equidad que deberfan perseguirse a través de propuestas textuales especificas de
los paises en desarrollo mediante enmiendas al RSI.

*k%

The Member States of the WHO are about to commence the most significant negotiations that could set the paradigm for internatio-
nal legal obligations for preparedness and response to future pandemics. These negotiations focus on amendments to the Internatio-
nal Health Regulations (2005) (IHR) as well as the negotiation of a treaty or other legal instrument under the WHO Constitution
that will complement the IHR to ensure better preparedness and response to future pandemics, drawing from the experiences of the
ongoing COVID-19 pandemic. The most critical consideration for developing countries in these negotiations will be mainstreaming
equity concerns, currently missing from the existing rules and mechanisms available globally to enable developing countries to effec-
tively prevent and respond to a pandemic outbreak. In this context, this brief suggests some elements of equity that should be pur-
sued through specific textual proposals by developing countries through amendments to the IHR.

*k%

Les Etats membres de I'OMS sont sur le point d'entamer les négociations les plus importantes qui pourraient définir le paradigme
des obligations juridiques internationales en matiére de préparation et de riposte aux futures pandémies. Ces négociations portent
sur les amendements au Réglement sanitaire international (2005) (RSI) ainsi que sur la négociation d'un traité ou d'un autre ins-
trument juridique dans le cadre de la Constitution de I'OMS qui complétera le RSI afin d'assurer une meilleure préparation et une
meilleure riposte aux futures pandémies, en tirant parti de I'expérience de la pandémie actuelle de COVID-19. La considération la
plus critique pour les pays en développement dans ces négociations sera l'intégration des préoccupations d'équité, actuellement ab-
sentes des regles et des instruments existants disponibles au niveau mondial pour permettre aux pays en développement de prévenir
et de répondre efficacement a une pandémie. Dans ce contexte, ce document suggére quelques éléments d'équité qui devraient étre
poursuivis par des propositions textuelles spécifiques des pays en développement par le biais des amendements au RSI.
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iniciar por un lado las negociaciones de un tratado
sobre pandemias u otro instrumento juridico en el
marco de la Constitucién de la OMS, y establecer por
otro lado un érgano de negociacién interguberna-
mental para preparar el anteproyecto de texto para
las negociaciones!. En paralelo, el Grupo de Trabajo
sobre el Fortalecimiento de la Preparaciéon y Res-
puesta de la OMS frente a Emergencias Sanitarias
(en adelante "Grupo de Trabajo") —constituido ante-
riormente— habia recibido el mandato de mantener
debates acerca de la aplicacién de las recomendacio-
nes que provienen de cuatro exdmenes independien-
tes aunque relacionados que se llevaron a cabo para
evaluar la preparacién y respuesta frente a la pande-
mia de COVID-19 (examenes del Comité de Audito-
ria y Supervisién Independiente, del Comité de Exa-
men sobre el papel del Reglamento Sanitario Inter-
nacional, del Instituto de Investigacién de Politicas
Publicas y de la Junta de Vigilancia Mundial de la
Preparacién)?. En la reunién del Consejo Ejecutivo
de la OMS celebrada en febrero de 2021, también se
acord6 que tendrian lugar debates especificos en el
Grupo de Trabajo para considerar enmiendas al Re-
glamento Sanitario Internacional (2005) que aborda-
ran de forma especifica y clara los problemas y retos
identificados sin reabrir a la renegociacién el instru-
mento en su totalidads.

Una gran preocupacién de los paises en desarro-
llo y los paises menos adelantados (PMA) a raiz de
la experiencia de la pandemia de COVID-19 es que
se han ignorado en la practica los llamamientos y las
promesas de solidaridad y de medidas basadas en la
equidad que permitan a ese tipo de paises responder
a la pandemia con prontitud, efectividad y en las
mismas condiciones que los paises desarrollados.
Esto ha provocado un acceso tardio e inadecuado a
contramedidas médicas tales como pruebas diagnoés-
ticas, vacunas y opciones terapéuticas, y el intercam-
bio de tecnologias (incluidos los conocimientos téc-
nicos) y los componentes para ampliar la capacidad
local de produccién y suministro de esos productos
en los paises en desarrollo y los PMA. Esto ocurri6
pese a que las contramedidas médicas, por ejemplo,
las vacunas y las opciones terapéuticas, se desarro-
llaron con una velocidad sin precedentes y mediante
el rapido intercambio de las secuencias genéticas de
patégenos por parte de todos los paises para facilitar
su pronto desarrollo. Por lo tanto, el abordaje de es-
tas cuestiones deberfa ser prioritario para los Esta-
dos Miembros de la OMS, en particular, para los pai-
ses en desarrollo y los PMA, en cualquier negocia-
cion sobre la revision de los instrumentos juridicos
existentes de la OMS o la negociacién de cualquier
tratado u otro instrumento juridico nuevo en el mar-
co de la Constitucién de la OMS. Tal como se descri-
be a continuacién, estos forman parte de un amplio
abanico de cuestiones que se han categorizado con
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un término genérico —“equidad” —, segtin acordaron
los Estados Miembros en el Grupo de Trabajo y se
aprob6 posteriormente en las decisiones pertinentes de
la Asamblea de la Salud y el Consejo Ejecutivo de la
OMS.

El significado de “equidad” en el contexto de
los debates mantenidos por los Estados
Miembros en la OMS

En la segunda reunién del Grupo de Trabajo sobre el
Fortalecimiento de la Preparaciéon y Respuesta de la
OMS frente a Emergencias Sanitarias celebrada en sep-
tiembre de 2021, los Estados Miembros de la OMS exa-
minaron un informe de la Secretaria de la OMS en el
que se proponia categorizar las diversas recomendacio-
nes relacionadas con la COVID-19 surgidas a partir de
los examenes oficiales de la OMS (el examen del RS], el
informe del Instituto de Investigacién de Politicas Pua-
blicas y el informe del Comité de Auditoria y Supervi-
sién Independiente), documentos de plataformas inter-
gubernamentales externas (como el G-20, el G-7 y la
Cumbre Mundial sobre la Salud) y recomendaciones de
partes externas independientes (como la Junta de Vigi-
lancia Mundial de la Preparacién, el Panel for a Global
Health Convention y la Comisién Paneuropea sobre Sa-
lud y Desarrollo Sostenible). En este contexto, el Grupo
de Trabajo solicité a la Secretarfa que anadiera la
“equidad” como categoria especifica “...que incluiria
una serie de recomendaciones que van desde contra-
medidas frente a la pandemia —incluso a través de la
investigacion y el desarrollo, la autorizacién de comer-
cializacién voluntaria, la transferencia de tecnologia y
la creaciéon de capacidad para la fabricacion de produc-
tos y material médicos— a la proteccién social y la co-
bertura sanitaria universal”4. De este modo, los Estados
Miembros de la OMS acordaron usar el término
“equidad” como un término genérico que englobara las
cuestiones relacionadas con el acceso a contramedidas
médicas, asi como aspectos de la proteccién sociab. En
la tercera reunién del Grupo de Trabajo celebrada en
octubre de 2021, la Secretaria de la OMS actualiz6 su
informe sobre las recomendaciones relacionadas con la
COVID-19 introduciendo la categoria de la equidad,
que inclufa recomendaciones relativas a cuatro amplios
temas identificados por la Secretarfa: protecciéon econé-
mica y social, incluidos los derechos humanos, acceso
equitativo a los bienes y servicios de la atencién de sa-
lud, incluidas vacunas y/o medidas no farmacolégicas,
y representacion y participacion equitativas (estado en
cuanto al género, situacién geografica y socioeconémi-
ca)e.

Las cuestiones relacionadas con el acceso equitativo
a contramedidas médicas se detallaron mas en el infor-
me del Grupo de Trabajo para la reunién extraordina-
ria de la Asamblea Mundial de la Salud al incluirse
temas como la investigacion y el desarrollo, la
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propiedad intelectual, la transferencia de tecnologia
y el empoderamiento/ampliacién de la capacidad
local y regional de fabricacién durante las emergen-
cias para descubrir, desarrollar y ofrecer contramedi-
das médicas y otras herramientas y tecnologias efica-
ces. En este contexto, en el informe se indica que es-
tas cuestiones se podrian tratar de forma fructifera
bajo el paraguas de un nuevo instrumento que se
podria adoptar y mediante debates en otros foros
mundiales pertinentes’. En la decisién de la reunién
extraordinaria de la Asamblea Mundial de la Salud
de establecer el 6rgano de negociacién interguberna-
mental se reconoce el compromiso de los Estados
Miembros de elaborar un nuevo instrumento que dé
prioridad a la necesidad de equidad.

Una vez concluida la reunién extraordinaria de la
Asamblea Mundial de la Salud, los EE. UU. presen-
taron una propuesta informal que sugeria determi-
nadas enmiendas especificas al RSI8. Tras la celebra-
cién de consultas informales en relacién con la pro-
puesta, los Estados Miembros acordaron recomendar
al Consejo Ejecutivo de la OMS que adoptara la deci-
si6n de tomar nota de que el Grupo de Trabajo in-
cluird tiempo dedicado especificamente a dar cabida
a los debates sobre el fortalecimiento del RSI a través
de su aplicacion y cumplimiento y la introduccién de
posibles enmiendas. La decisién instaba igualmente
a los Estados Miembros a que tomaran todas las me-
didas adecuadas para examinar posibles enmiendas
al RSI, que:

“...deberan tener un alcance limitado y abor-
dar de forma especifica y clara los problemas
y retos identificados, en particular la equidad,
las novedades tecnoldgicas y de otra indole, o
las deficiencias que no podrian abordarse con
eficacia de otro modo, pero que son cruciales
para apoyar la aplicacién y cumplimiento efi-
caces del Reglamento Sanitario Internacional
(2005), y su aplicacion universal para la pro-
teccién de todos los pueblos del mundo frente
a la propagacién internacional de enfermeda-
des de una manera equitativa”?.

En este sentido, cabria mencionar que la decisién
del Consejo Ejecutivo no se refiere a las posibles en-
miendas al RSI como “enmiendas especificas”. En
vez de eso, la decisién prevé la consideraciéon de
cualquier enmienda con la condicién de que el alcan-
ce de las enmiendas sea limitado, y se aborden los
problemas y retos identificados de forma clara, en
particular la equidad, en tanto que son cruciales para
apoyar la aplicaciéon y el cumplimiento eficaces del
RSL, y su aplicacién universal para la proteccién de
todos los pueblos del mundo frente a la propagacién
internacional de enfermedades de una manera equi-
tativa. Cabe senialar que la referencia a la necesidad
de que las enmiendas sean limitadas en la frase
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pertinente de la decisién del Consejo Ejecutivo viene
seguida de las palabras “...y abordar los problemas y
retos identificados de forma clara, en particular la equi-
dad...” sin ninguna coma tras las palabras “un alcance
limitado”. Esto indica que la “equidad” como tal es un
problema identificado de forma clara y los Estados
Miembros podran proponer cualquier enmienda que
promueva cuestiones de equidad en el RSI. En otras
palabras, las enmiendas relativas a la equidad estaran
dentro del alcance limitado de las enmiendas al RSI. No
deberia hacerse una mala interpretaciéon de esta deci-
sién para sugerir que se puedan abordar tinicamente
cuestiones limitadas de equidad en el RSIL.

Una lectura harmoniosa de la decision de la reunién
extraordinaria de la Asamblea Mundial de la Salud que
establece el 6rgano de negociacién intergubernamental
y la decisién del Consejo Ejecutivo de fortalecer el RSI
demuestra claramente que ambas decisiones reconocen
que la equidad es un aspecto central y transversal que
deberia abordarse tanto en un nuevo instrumento nego-
ciado en el 6rgano de negociaciéon intergubernamental
asi como en las enmiendas al RSI. De este modo, sera
fundamental para los Estados Miembros de la OMS, en
particular para los paises en desarrollo y los PMA, que
formulen propuestas para incorporar la equidad en am-
bos instrumentos.

La cuestién de la equidad no deberia someterse a
consideracién Unicamente en un instrumento futuro
como un tratado sobre pandemias que se negocie en el
6rgano de negociacion intergubernamental, sino que
también deberfa tratarse en el contexto de los debates
del Grupo de Trabajo, en especial en lo que respecta a
las enmiendas al RSI. Un enfoque de incorporacién y
abordaje de las cuestiones de la equidad tanto en cual-
quier instrumento futuro como en el RSI también actua-
ria de salvaguardia frente a cualquier Estado Parte que
no ratifique un instrumento futuro y, por lo tanto, se
libre del alcance de las obligaciones relativas a la equi-
dad, ya que se seguirian aplicando unas obligaciones
similares en el marco del RSI dada la naturaleza del RSI
como instrumento en virtud del articulo 21 de la Consti-
tuciéon de la OMS que se aplica a todos los Estados
Miembros de la OMS, a menos que haya comunicado su
rechazo antes de 18 meses de la adopcién de la enmien-
da al Reglamento!0. En este contexto, cabe sefialar que,
en la reunién del Grupo de Trabajo que concluyé re-
cientemente (febrero de 2022), el Grupo Africano habia
declarado que “Recomendamos que la equidad se trate
tanto en las posibles enmiendas al RSI (2005) como en el
nuevo instrumento internacional. Por consiguiente, las
disposiciones relativas a la equidad propuestas en el
RSI (2005) deberian complementarse en el anteproyecto
preparado por el 6rgano de negociacion interguberna-
mental con referencias cruzadas a las disposiciones per-
tinentes del RSI”11.
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Ademas, es importante tomar nota de que el RSI
como instrumento en virtud del Articulo21 y cual-
quier instrumento futuro con arreglo al Articulo19
de la Constitucion de la OMS para abordar la prepa-
racion y respuesta frente a pandemias tendran am-
bos el mismo estatus como tratado en el marco de la
Convencién de Viena sobre el Derecho de los Trata-
dos (CVDT). La CVDT define un tratado como un
acuerdo internacional celebrado por escrito entre
Estados y regido por el derecho internacional, cual-
quiera que sea su denominacién particular!'2. De he-
cho, el RSI se solia conocer como la Convencién Sa-
nitaria Internacional antes del establecimiento de la
OMS, y también se deposit6 ante el Secretario Gene-
ral de las Naciones Unidas como un tratado, al igual
que otros instrumentos internacionales. Por lo tanto,
tras la adopcién de un nuevo instrumento a partir de
las negociaciones del 6rgano de negociacién intergu-
bernamental, la OMS y sus Estados Miembros ten-
dran que aplicar en armonia las disposiciones de dos
tratados relacionados, el RSI y un instrumento nue-
vo. Por consiguiente, sera fundamental abordar la
cuestién del acceso a contramedidas médicas como
bienes ptblicos globales y los problemas conexos
como elementos de equidad en ambos instrumentos
a fin de garantizar el apoyo mutuo y la complemen-
tariedad entre ellos!®. Las disposiciones deberian
incluirse en el texto del RSI y cualquier otro instru-
mento futuro para abordar los retos especificos de la
equidad que afrontan los paises en desarrollo y los
PMA, p. €j., en relacién con la disponibilidad y el
acceso asequible a contramedidas médicas, y las res-
ponsabilidades y las obligaciones juridicas corres-
pondientes de la Secretaria de la OMS y sus Estados
Miembros, en particular los paises desarrollados.

En las secciones siguientes se abordan elementos
de la equidad que los paises en desarrollo podrian
considerar como posibles enmiendas al RSI que se
debatan en el Grupo de Trabajo.

La equidad en el alcance de los instrumen-
tos

Al incorporar las cuestiones de la equidad en el RSI,
se deberfa mencionar especificamente la equidad
como principio en las disposiciones relativas a las
definiciones, la finalidad y el alcance. Dada la necesi-
dad critica de garantizar que el RSI aborde especifi-
camente el requisito del acceso equitativo a contra-
medidas médicas para que todos los Estados Partes
activen una respuesta de salud publica frente a la
propagacion internacional de enfermedades, se po-
dria introducir una definicién concreta del término
“contramedidas médicas” en el marco del Articulo1
del RSI a fin de aclarar que las contramedidas médi-
cas incluyen los diagnésticos, las vacunas, los medi-
camentos, los tratamientos médicos y otros produc-
tos, tecnologias y conocimientos técnicos en materia
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de salud. Las disposiciones subsecuentes podrian ex-
plicar con detalle un enfoque equitativo para garanti-
zar el acceso a las contramedidas médicas.

Del mismo modo, se podria proponer un texto nue-
vo que modifique el Articulo 2 del RSI en el que se es-
pecifique que la finalidad del RSI es proporcionar una
respuesta de salud publica frente a la propagacién in-
ternacional de enfermedades de forma que sea equitati-
va. El actual texto del Articulo 2 no exige que una res-
puesta de ese tipo sea equitativa, sino tiinicamente que
sea proporcionada a los riesgos para la salud publica.
Tras una enmienda de esa indole, el Articulo 2 aclararia
que la finalidad y el alcance del RSI son prevenir la
propagacién internacional de enfermedades, proteger
contra esa propagacién, controlarla y darle una res-
puesta de salud ptublica proporcionada y restringida a
los riesgos para la salud publica, garantizar el acceso
equitativo a contramedidas médicas para todos los Es-
tados Partes y evitar las interferencias innecesarias con
el trafico y el comercio internacionales.

La equidad como principio también deberia reflejar-
se en el Articulo 3 del RSI, donde se exponen los princi-
pios rectores de su aplicaciéon. En estos principios no se
incluye actualmente ninguna referencia a la equidad y
la cooperacién, ni se reconoce la necesidad de examinar
y abordar las diferencias en la capacidad técnica y fi-
nanciera de los Estados Partes, pese a que muchos pai-
ses en desarrollo carecen de la capacidad técnica y fi-
nanciera necesaria para cumplir las obligaciones en
virtud del RSI. De este modo, los paises en desarrollo
deberfan considerar enmendar el Articulo3 del RSI a
fin de que se introduzca un nuevo principio que indi-
que que la aplicacién del RSI se debe basar en la equi-
dad y la cooperacién entre todos los Estados Partes, al
tiempo que se tienen en cuenta y se abordan las dife-
rencias en la capacidad tecnolégica y econdmica, asi
como en los niveles de desarrollo, de los Estados Par-
tes.

La equidad en las disposiciones relativas a la
prevencion, la deteccion y el control de las
amenazas de pandemias

En el contexto del RS, los EE. UU. habian presentado
una propuesta de texto informal para introducir nue-
vas obligaciones en el marco del RSI relativas a aplicar
un enfoque de prevencién y precaucion!s.

Aunque estas cuestiones deben debatirse en mayor
profundidad, la equidad deberia estar en el centro de
cualquier disposicién que imponga obligaciones de
adoptar medidas preventivas. Algunas de ellas podrian
ser proveer de tecnologia, financiaciéon y formacién de
recursos humanos a los paises en desarrollo dotados de
menos recursos y con sistemas de salud deficientes
(véase a continuacién). La equidad también deberia
incorporarse al disefio de cualquier sistema de alerta
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temprana o emisién de alertas intermedias o regio-
nales por parte de la OMS en el marco del RSI en lo
que respecta a las consecuencias de las alertas de ese
tipo, para garantizar la salvaguardia adecuada de las
necesidades de los paises en desarrollo, como en lo
que respecta a las contramedidas médicas, a través
de las obligaciones correspondientes de la OMS y
otros Estados Partes.

Desarrollo de obligaciones nacionales suje-
tas a la provision de financiacién y tecnolo-
gia

Una cuestién fundamental para los paises en desa-
rrollo con respecto a la prevencion, la deteccion y la
respuesta frente a amenazas de pandemias es la ne-
cesidad de apoyo financiero y tecnolégico para esta-
blecer, mantener y fortalecer las capacidades centra-
les a tal fin, ya que pueden afrontar restricciones a la
hora de adoptar medidas efectivas de prevencién y
respuesta frente a pandemias debido a la limitacién
de recursos y a sistemas de salud deficientes. No
todos los Estados poseen capacidades similares para
abordar el problema de la propagacién internacional
de enfermedades. Por consiguiente, las obligaciones
que deben cumplir los Estados han de tener en cuen-
ta estas dificultades de capacidad y garantizar que
llega una verdadera cooperacion a ese tipo de paises
para que desarrollen la capacidad necesaria que les
permita responder a una pandemia o la propagacion
internacional de enfermedades en igualdad de con-
diciones con otros paises. Por ese motivo, la coopera-
cién internacional, incluida la asistencia oficial para
el desarrollo, deberia orientarse a la creacién de ca-
pacidad de prevencién y respuesta en los paises de
ingresos bajos de modo que pueda haber una verda-
dera respuesta mundial frente a futuras pandemias.
Una disposicién de esa clase podria incluirse como
un elemento esencial a través de enmiendas apropia-
das al Articulo 5.1 (capacidad esencial de deteccién)
y el Articulo 13.1 (capacidad esencial para responder
con prontitud) del RSL

Asimismo, podria barajarse el establecimiento de
un mecanismo especifico de financiacion y transfe-
rencia de tecnologifa en el seno de la OMS que facilite
una respuesta rapida ante una pandemia a través de
una ampliacién de la produccién local de contrame-
didas médicas, entre ellas, las pruebas diagnosticas,
las vacunas y los tratamientos?.

Garantizar la coherencia con el RSI de to-
das las medidas de la OMS para responder
a una pandemia

Actualmente, la respuesta de la OMS frente a una
pandemia tras declararse una emergencia de salud
publica de importancia internacional también puede
incluir muchas otras iniciativas que estan fuera del
alcance del RSI (p. €j., iniciativas como ACT-A y me-
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canismos relacionados con las vacunas —COVAX—, los
diagnosticos y los tratamientos relacionados con ellos,
otras iniciativas como BioHub, etc.). Estas incluyen ini-
ciativas basadas en asociaciones con corporaciones, en-
tidades filantrépicas, etc. Sin embargo, ese tipo de ini-
ciativas pueden tener consecuencias graves para el acce-
so equitativo a las contramedidas médicas. Por consi-
guiente, sera pertinente introducir una nueva disposi-
cién en el RSI a los efectos de que, cuando se declare
una emergencia de salud publica de importancia inter-
nacional, todas las medidas que adopte la OMS sean
coherentes con el RSI.

La obligaciéon de facilitar apoyo a una respues-
ta coordinada por la OMS

En el Articulo 13.5 del RSI se insta a todos los Estados
Partes a facilitar apoyo a las actividades de respuesta
coordinadas por la OMS. Se podria modificar la redac-
cion de esta disposicién para que fuera obligatorio y no
opcional que los Estados Partes facilitaran apoyo a la
respuestas coordinada por la OMS, con arreglo a los
distintos niveles de desarrollo y capacidad de las Partes
para contribuir, y al especificar que estas actividades
incluyan el suministro de tecnologias y productos sani-
tarios, entre ellos los diagndsticos, los tratamientos y las
vacunas, para lograr una respuesta efectiva frente a una
emergencia de salud ptblica de importancia internacio-
nal. Ademas, se podria incluir texto adicional que exija
a cualquier Estado Parte que no pueda facilitar el apoyo
solicitado por la OMS que comunique los motivos de
ello al Director General, al que deberia informarse en el
marco de los mecanismos de presentaciéon de informes
del RSI a la Asamblea Mundial de la Salud. Del mismo
modo, podrian incorporarse las obligaciones correspon-
dientes en el texto de cualquier instrumento futuro que
complemente al RSL

Obligaciones para facilitar la produccion y la
disponibilidad de contramedidas médicas y el
acceso a ellas

Actualmente, no hay ninguna obligacién juridicamente
vinculante por parte de la Secretaria de la OMS'? o los
Estados Partes de abordar las cuestiones relativas a la
facilitacién del acceso a las contramedidas médicas. Por
este motivo, seria pertinente introducir nuevas disposi-
ciones en el RSI relacionadas con el acceso a contrame-
didas médicas, tecnologias y conocimientos técnicos
para dar una respuesta de salud publica en las que se
especifiquen las medidas que se deben adoptar en este
sentido de respuesta de salud publica por parte de la
OMS y los Estados Partes, tras declararse una emergen-
cia de salud publica de importancia internacional o emi-
tirse una alerta temprana de cualquier posible sistema
acordado. Esas disposiciones podrian introducir las si-
guientes obligaciones:
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La obligacién por parte de la Secretaria de la
OMS de llevar a cabo una evaluacién inme-
diatamente después de declararse una emer-
gencia de salud publica de importancia inter-
nacional o emitirse una alerta temprana acer-
ca de la disponibilidad y la asequibilidad de
las contramedidas médicas para dar una res-
puesta mundial efectiva frente a la enferme-
dad.

La obligaciéon por parte de la Secretarfa de la
OMS de identificar las contramedidas médi-
cas que sean necesarias para responder a la
propagacion de la enfermedad de forma rapi-
da, adecuada y eficaz.

La obligacién por parte de la Secretaria de la
OMS de formular recomendaciones tempora-
les o permanentes en virtud de los articu-
los 15 y 16 del RSI para una asignacién equi-
tativa mundial de las contramedidas médicas
disponibles.

La obligaciéon para los Estados Partes de
cooperar entre si y con la OMS a la hora de
aplicar esas recomendaciones.

La obligacién para los Estados Partes de pro-
porcionar exenciones en virtud de las leyes y
los reglamentos aplicables al uso de los dere-
chos de propiedad intelectual de terceros,
segln sea necesario, para garantizar el sumi-
nistro oportuno de las contramedidas médi-
cas en cuestién, incluidos sus materiales y
componentes.

La obligacién para los Estados Partes de exi-
gir a los destinatarios de subsidios ptblicos
que desarrollen o produzcan las contramedi-
das médicas identificadas por la OMS, segun
sea necesario, para dar una respuesta de sa-
lud publica a una emergencia de salud publi-
ca de importancia internacional, de modo que
estén disponibles a costos marginales.

La obligacién para los Estados Partes de com-
partir rapidamente con la OMS todos los ex-
pedientes reglamentarios pertinentes presen-
tados por los fabricantes de las contramedi-
das médicas para responder a una emergen-
cia de salud ptblica de importancia interna-
cional. Esto se puede complementar con la
obligacion correspondiente para la Secretaria
de la OMS de compartir este mismo material
inmediatamente después de que asi lo solicite
cualquier Estado Parte para ampliar el proce-
so de fabricacién y agilizar las aprobaciones
reglamentarias.

La obligacién para la Secretaria de la OMS de
facilitar la fabricacién local y la ampliacién de
las contramedidas médicas en todos los Esta-
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dos Partes tras declararse una emergencia de
salud publica de importancia internacional o
emitirse una alerta temprana (si se introduce en
el marco del RSI) al hacer publicas las especifi-
caciones, desarrollar directrices reglamentarias
para la pronta aprobaciéon de nuevos productos
y crear una base de datos sobre las materias pri-
mas necesarias y los posibles proveedores y un
repositorio de lineas celulares que agilicen el
desarrollo de productos biolégicos, incluidas las
vacunas.

9. La obligacién para los Estados Partes de garanti-
zar que todos los actores dentro de sus territo-
rios (p. €j., fabricantes, proveedores, autoridades
reguladoras u oficinas de PI) acttian de un modo
coherente con las obligaciones recogidas en el
RSI y las recomendaciones de la OMS en virtud
del mismo.

Datos sobre las secuencias genéticas de los
patdégenos y participacion en los beneficios

Los Estados Unidos de América, en su propuesta de
texto informal con enmiendas especificas al RSI'$, ha-
bian sugerido afiadir al Articulo 6 del RSI la obligacion
para los Estados Partes en cuyo territorio se produzca
un evento de notificar con prontitud la informacién
relativa a la secuencia genética del patégeno que pro-
voca la enfermedad. Actualmente, el RSI no obliga a los
Estados Partes a compartir especificamente datos sobre
secuencias genéticas. Sin embargo, una reivindicacién
importante de los paises desarrollados, tanto en rela-
cién con el RSI como con el texto de un futuro instru-
mento, alude a la cuestiéon del rapido intercambio de
datos sobre los patégenos, en particular sobre su se-
cuencia genética. Aunque si que es necesario que se
compartan con prontitud los datos sobre los patégenos
y su secuencia genética, para los paises en desarrollo
también es una prioridad el acceso equitativo a las con-
tramedidas médicas desarrolladas gracias a ese mate-
rial o informacién que se comparten. Por consiguiente,
cualquier propuesta de disposicion que imponga la
obligacién de compartir los datos sobre los patégenos y
su secuencia genética debe ser conforme con las dispo-
siciones del Convenio sobre la Diversidad Bioldégica
(CDB) y el Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Re-
cursos Genéticos y Participacién Justa y Equitativa en
los Beneficios que se Deriven de su Utilizacién al Con-
venio sobre la Diversidad Biolégica (en adelante, el
Protocolo de Nagoya) o cualquier acuerdo especial que
se desarrolle en virtud de estos. La obligaciéon de com-
partir con prontitud las muestras de patégenos y los
datos sobre su secuencia genética deberia tener la mis-
ma prioridad que la cuestién del acceso rapido, equita-
tivo y adecuado de todos los Estados Partes a través de
un mecanismo de asignacién de la OMS a las contra-
medidas médicas derivadas o desarrolladas a partir de
ese material o informacion, asi como el intercambio de
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la tecnologia y los conocimientos técnicos necesarios
a tal fin con los Estados Partes.

Actualmente, no existe ningtn marco juridico en
la OMS sobre el intercambio de muestras de patoge-
nos o datos sobre su secuencia genética mas alla del
Marco de PIP, cuyo alcance se limita a los patégenos
de la gripe con potencial de pandemia. No obstante,
la Secretaria de la OMS ha puesto en marcha iniciati-
vas como BioHub?® con algunos Estados Miembros,
aunque estas no se rigen actualmente por un marco
juridico para el intercambio de patégenos y la parti-
cipacién en los beneficios acordado por todos los
Estados Miembros de la OMS. La OMS sigue sin
abordar la cuestion del intercambio de patégenos y
la participacion en los beneficios, y es posible que se
pueda desarrollar un marco juridico especifico en
relacién con esa cuestién en el seno de la Organiza-
cion.

Conclusion

La pandemia de COVID-19 ha expuesto claramente
la falta de equidad y solidaridad hacia los paises en
desarrollo que les permitan estar preparados para
una pandemia y responder eficazmente frente a ella.
A medida que los Estados Miembros de la OMS va-
yan llevando a cabo las reformas mas importantes
que impongan obligaciones juridicamente vinculan-
tes a los Estados para impedir y responder mejor
frente a futuras pandemias, serd imperativo garanti-
zar que la equidad no sigue siendo una retérica va-
cia, sino que se traduce en obligaciones juridicas con-
cretas y especificas en virtud del RSI, asi como cual-
quier futuro tratado o instrumento juridico comple-
mentario en el marco de la Constitucion de la OMS.
A tal fin, los paises en desarrollo de la OMS deben
formular propuestas para incorporar la equidad en
todas las facetas de la arquitectura juridica de la
OMS acerca de la preparacién y respuesta frente a
pandemias. Teniendo en cuenta que el RSI es un ins-
trumento existente que continuara aplicindose ante
futuras pandemias con posibles enmiendas y com-
plementado por un tratado u otro instrumento juri-
dico, las cuestiones de la equidad deberfan abordar-
se en las disposiciones pertinentes del RSI que po-
drian hacer referencia a las disposiciones de un futu-
ro instrumento complementario. Esto garantizaria
que incluso los Miembros de la OMS que no ratifi-
quen un convenio desarrollado en virtud del Articu-
lo 19 de la Constitucién de la OMS, o que no aprue-
ben cualquier otro instrumento que adopten los
Miembros de la OMS, estaran sujetos a las obligacio-
nes en materia de equidad especificadas en las en-
miendas al RSI que incorporen la equidad al mismo.
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Notas:

1 Decision de la segunda reunién extraordinaria de la Asamblea Mun-
dial de la Salud, SSA2(5). Disponible en https:/ /apps.who.int/gb/
ebwha/pdf files/ WHASSA2/SSA2(5)-sp.pdf.

2 Resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud, WHA 74.7. Dispo-
nible en https:/ /apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/ WHA74-REC1/
A74 REC1-sp.pdf#page=29.

3 Decision del Consejo Ejecutivo de la OMS, EB150(3). Disponible en
https:/ /apps.who.int/ gb/ebwha/pdf files/EB150/B150(3)-sp.pdf.

4 Documento A/WGPR/2/4 de la OMS. Disponible en

https:/ /apps.who.int/ eb/wepr/pdf_files/wegpr2/ A _WGPR2_4-
sp.pdf. La promesa de la equidad fue un factor decisivo para que los
paises en desarrollo apoyaran las negociaciones del tratado. Véase
Nicoletta Dentico et al., “Politica de la OMS para un tratado de la
pandemia en un mundo desconcertado”, Informe G2H2, Ginebra,
diciembre de 2021, pag. 35. Disponible en https:/ /g2h2.org/wp-
content/uploads/2021/11/The-Politics-of-a-WHQO-Pandemic-Treaty-
final-ES.pdf.

5 La Secretarfa de la OMS aplica una definicién de trabajo de “equidad
en materia de salud” en el contexto de su labor sobre los
“determinantes sociales de la salud”: “Por equidad en materia de
salud se entiende la ausencia de diferencias injustas y evitables o
correctivas en la salud entre grupos de poblacién definidos social,
econémica, demografica y geograficamente”. Véase Social determinants
of health, OMS. Disponible en https:/ /www.who.int/health-
topics/social-determinants-of-health#tab=tab_3.

6 Documento A/WGPR/3/5 de la OMS. Disponible en

https:/ /apps.who.int/ eb/wepr/pdf_files/wegpr3d/A_WGPR3_5-
sp.pdf.

7 Documento A/WGPR/5/2 de la OMS. Disponible en

https:/ /apps.who.int/ eb/wepr/pdf_files/wegpr5/A _WGPR5_2-
sp.pdf.

8 Véase Propuesta de los Estados Unidos de América, Enmiendas
propuestas al Reglamento Sanitario Internacional (2005), Articulos 5,
6,9,10,11, 12,13, 15, 18, 48, 49, 53, 59, 20 de enero de 2022. Disponible
en https:/ /apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/ WHA75/A75 18-

sp.pdf.

9 Decision del Consejo Ejecutivo de la OMS, nota 3 supra.

10 En el Articulo 22 de la Constitucion de la OMS figura que "Estas
reglamentaciones entrardn en vigor para todos los Miembros después
de que se haya dado el debido aviso de su adopcién por la Asamblea
de la Salud, excepto para aquellos Miembros que comuniquen al
Director General que las rechazan o hacen reservas dentro del periodo
fijado en el aviso”. En consecuencia, en el Articulo 59.1 del RSI se
recoge que el plazo habil para recusar el presente Reglamento o una
enmienda del mismo o para formular reservas a sus disposiciones o a
las enmiendas sera de 18 meses desde la fecha en que el Director
General notifique la adopcién de las enmiendas por la Asamblea de la
Salud.

11 Priti Patnaik, “Game on at WHO: International Health Regulations
vs. the Pandemic Treaty”, Geneva Health Files, 3 de marzo de 2022.
Disponible en https://genevahealthfiles.substack.com/p/game-on-
at-who-international-health?s=r.

12 Articulo 2 (1), Convencién de Viena sobre el Derecho de los Trata-
dos.

13 Véase en general Viviana Muiioz Tellez, ; Podrdn las negociaciones en
la Organizacién Mundial de la Salud resultar en un marco justo para la
prevencion, la preparacion y la respuesta ante pandemias como bienes piibli-
cos globales? Documento de investigaciéon 147 (Ginebra, South Centre,
febrero de 2022). Disponible en https:/ /www.southcentre.int/ wp-
content/uploads/2022/04/RP147_Equity-elements-for-a-pandemic-

treaty ES.pdf.

14 Aunque la decision del Consejo Ejecutivo de la OMS ha encargado
al Grupo de Trabajo el mandato de considerar posibles enmiendas al
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RS, el propio RSI permite a los Estados Partes presentar propues-
tas de enmiendas al RSI en cualquier momento. De acuerdo con el
Articulo 55.1 del RSI, cualquiera de los Estados Partes o el Direc-
tor General podran proponer enmiendas al RSI que se someteran
a la consideraciéon de la Asamblea. El tinico requisito en cuanto a
procedimiento en este sentido, segtin se indica en el Articulo55.2
del RS, es que el texto de las enmiendas propuestas serd transmi-
tido por el Director General a todos los Estados Partes al menos
cuatro meses antes de la reuniéon de la Asamblea de la Salud en la
que se propondra su consideracion.

15 Véase la nota 8 supra relativa a la propuesta de los Estados Uni-
dos de América. En el documento se incluyen propuestas de en-
miendas que aluden a elaborar criterios de alerta temprana para
evaluar y actualizar progresivamente el riesgo planteado por un
evento de causas desconocidas, notificar a la FAO, la OIE y el
PNUMA en el caso de que un evento pueda constituir una emer-
gencia de salud ptblica de importancia internacional, habilitar al
Director General de la OMS para que emita una alerta intermedia
con motivo de un evento, o habilitar al Director Regional para que
notifique un evento como emergencia de salud ptblica de impor-
tancia regional y proporcione orientacién conexa a los Estados
Partes de la regién.

16 La experiencia del Centro de ARNm de la OMS, que se estable-
ci6 en junio de 2021 para compartir tecnologia y conocimientos
técnicos con los fabricantes locales para la produccién de vacunas
de ARNm, podria explorarse en este contexto. Véase El Centro de
transferencia de tecnologia para las vacunas de ARNm, Organiza-
cién Mundial de la Salud. Disponible en

https:/ /www.who.int/es/initiatives / the-mrna-vaccine-
technology-transfer-hub. Véase también David Richard Walwyn,
“How drug companies are sidestepping WHO's technology trans-
fer hub in Africa”, DowntoEarth, 14 de marzo de 2022. Disponible
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17 Cabe sefialar que varias disposiciones del RSI (2005) imponen obliga-
ciones especificas a la Secretaria de la OMS, p. €j., en el Articulo10.1 se
expone que “La OMS solicitara ... que verifique...” del evento comuni-
cado. En el Articulo 11 se impone la obligacion a la OMS de aportar
informacién especifica.

18 Ibidem.

19 El sistema BioHub de la OMS es un mecanismo voluntario para que
los Estados Miembros de la OMS intercambien materiales biolégicos
con potencial de epidemia o pandemia a través de laboratorios designa-
dos como instalacion de BioHub de la OMS. Véase WHO BioHub,
Organizacion Mundial de la Salud. Disponible en

https:/ /www.who.int/initiatives/ who-biohub.
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