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PREFACIO
Centrémonos en la importancia crucial de la preparacion, una respuesta eficaz y la equidad

Hemos tenido el enorme privilegio de prestar servicio a los Estados Miembros y a la OMS en el examen
de las més de 300 enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) presentadas por los Estados
Miembros. Somos conscientes de que para los Estados Miembros la tarea es compleja y de vital impor-
tancia, y de que fracasar no es una opcion. Esta es la mejor oportunidad que tendremos en una generacion
para fortalecer radicalmente la prevencion, preparacion, respuesta y recuperacion frente a emergencias
de salud publica de importancia internacional.

Ya llevamos mas de tres afios de una pandemia sin precedentes en nuestra memoria vital, con un exceso
estimado de 15 millones de victimas mortales en todo el mundo y con repercusiones amplias y perma-
nentes en las sociedades. La comunidad internacional ha aprendido mucho sobre el funcionamiento del
Reglamento Sanitario Internacional (2005) en una emergencia de salud pablica de importancia interna-
cional de proporciones histéricas. La pandemia de COVID-19 puso de manifiesto las profundas imper-
fecciones en la arquitectura mundial de la salud en el &mbito nacional y mundial, ademas de las defi-
ciencias del Reglamento.

Sabemos que los Estados Partes también estan inmersos en un proceso paralelo para redactar y negociar
un «acuerdo sobre pandemias» de la OMS. Aun asi, el Reglamento Sanitario Internacional (2005) es
actualmente el Unico instrumento cuasi universal para la seguridad sanitaria mundial que tenemos a
nuestra disposicion. Por ello es tan crucial introducir reformas audaces y eficaces en el Reglamento, al
igual que lo es la coordinacion entre los dos procesos de negociacion.

Queremos transmitir a las instancias decisorias superiores un mensaje singular: céntrense en lo funda-
mental. Aprovechen esta excepcional coyuntura. Sean audaces en pensamiento y accién. Elaboren y
prioricen las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) que mejoraran radicalmente la
proteccion de la salud publica mundial y contribuiran a crear un mundo mas igualitario, justo y resiliente
—y también mejor preparado.

Instamos a los Estados Partes a que evallen las propuestas de enmiendas analizandolas principalmente
desde el prisma de la «eficacia». Esto es, preguntense a si mismos y los unos a los otros: ¢ De qué modo
puede el Reglamento Sanitario Universal (2005) enmendado promover de manera concreta los objetivos
de prevencion, preparacion y respuesta sin dejar a nadie atras?

En el presente informe, el Comité ha identificado los principales valores comunes que sustentan las
propuestas de enmiendas al Reglamento: 1) equidad, solidaridad y cooperacién internacional; 2) con-
fianza y transparencia; y 3) soberania. Sobre la base de estos valores, el Presidente y el Vicepresidente
ofrecen el siguiente planteamiento general:

1.  Reforzar las capacidades de los sistemas de salud para mejorar la preparacion

Todos los paises deberian fortalecer las capacidades basicas necesarias que se establecen en virtud del
Reglamento Sanitario Internacional (2005) y considerar la posibilidad de ampliar las capacidades gene-
rales de los sistemas de salud, en particular en relacion con el principio de «Una sola salud». Asimismo,
deberian promover las responsabilidades mutuas y compartidas para dichas funciones, sobre todo la
financiacion, la asistencia técnica y la evaluacion.
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2. No dejar a nadie atras

El Reglamento Sanitario Internacional (2005) conlleva los valores de equidad, solidaridad y cooperacion
internacional al incluir la aplicacion universal, los derechos humanos y la obligacion de cooperacion y
asistencia internacionales. Las negociaciones sobre las propuestas de enmiendas al Reglamento Sanita-
rio Internacional (2005) ofrecen la oportunidad de reforzar y ampliar las protecciones bésicas de la equi-
dad y los derechos humanos, incorporando normas reconocidas internacionalmente.

Con el principio de la responsabilidad compartida se reconoce que la mejor forma de garantizar la se-
guridad de la poblacién de un pais es asegurar la seguridad de las poblaciones de todos los paises. Ahora
bien, més que eso se trata de un valor arraigado en la justicia y la equidad, al que aspiramos para garan-
tizar la salud de las personas dondequiera que estén, no solo por nuestra salud y seguridad, sino también
por la suya. El Reglamento Sanitario Internacional (2005) revisado deberia, en la medida de lo posible,
incorporar especialmente estos valores del derecho internacional.

3. Armonizar los incentivos a la cooperacién internacional

Las actuales estructuras de incentivos del Reglamento Sanitario Internacional (2005) no estan armoniza-
das. Los Estados Partes que cumplen los requisitos prescritos en virtud del Reglamento notificando rapi-
damente a la OMS los eventos de salud publica, siendo totalmente transparentes con sus datos 0 compar-
tiendo rapidamente todos sus conocimientos cientificos sobre una enfermedad se ven penalizados en oca-
siones por restricciones injustas a los viajes y al comercio. Con las enmiendas a la estructura de incentivos
del Reglamento se deberia alentar, mas que castigar, la plena transparencia y cumplimiento.

4.  Garantizar una notificacion tempranay exacta

Durante las etapas tempranas de una posible emergencia de salud publica la rapidez es de la maxima
importancia. Puede marcar la diferencia entre un brote restringido a una zona concreta y una pandemia
mundial. La notificacion a la OMS ha sufrido retrasos con frecuencia, incluso durante la COVID-19. El
Reglamento Sanitario Internacional (2005) deberia incentivar mejor y facilitar la notificacion répida y
la presentacién de informes completos.

5. Promover que se comparta plenamente la informacion cientifica

Las decisiones deberian fundamentarse en principios cientificos y en los mejores conocimientos cienti-
ficos disponibles en cada etapa. Si bien el acceso irrestricto a los conocimientos cientificos no forma
parte actualmente del Reglamento Sanitario Internacional (2005), su objetivo principal se vera impul-
sado con el intercambio pleno y abierto de toda la informacion cientifica pertinente. Las enmiendas que
se introduzcan en el Reglamento enmendado deberian promover ese intercambio abierto y pleno de
todos los datos cientificos pertinentes. El corolario de ello es el intercambio igualmente pleno de los
beneficios que puedan derivarse de tales datos. Uno de estos valores esenciales no deberia sacrificarse
a costa del otro.

6.  Incorporar los principios de buena gobernanza

El Reglamento Sanitario Internacional (2005) deberia promover la buena gobernanza, esto es, la trans-
parencia, la rendicion de cuentas y la participacion inclusiva. Sin transparencia, la toma de decisiones
de salud publica puede ser ineficaz o incluso basarse en informacion errénea. Sin rendicién de cuentas
—ante los otros Estados y las poblaciones nacionales— las respuestas nacionales e internacionales a los
brotes epidémicos seran menos eficaces. Y solo a través de una toma de decisiones inclusiva y partici-
pativa, pueden los gobiernos estar seguros de que atienden las necesidades de todos sus grupos de po-
blacidn, especialmente los marginados. Los Estados pueden también considerar de qué forma los

7
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avances tecnoldgicos, en particular la tecnologia de la informacion y las comunicaciones, podrian con-
tribuir a potenciar la transparencia y la rendicion de cuentas.

7. Mejorar la aplicacién y el cumplimiento del Reglamento Sanitario
Internacional (2005)

Fortalecer la aplicacion y el cumplimiento del Reglamento es crucial para obtener los resultados desea-
dos con cualquier reforma. Si bien puede que durante la COVID-19 los Estados hayan incumplido con
maés frecuencia el requisitos de dar pleno efecto al Reglamento, este incumplimiento ya se habia dado
en otras ocasiones desde la adopcion inicial del Reglamento. El objetivo de las enmiendas al Reglamento
deberia ser alentar y facilitar la aplicacion y el cumplimiento.

Si no actuamos ahora para fortalecer radicalmente el Reglamento Sanitario Internacional (2005), las
consecuencias pueden ser graves.

La historia juzgara estas negociaciones y la voluntad de los Estados Miembros de la OMS de prevenir,
o al menos gestionar mejor, otra tragedia mundial como la COVID-19, cuyos efectos podrian haberse
reducido con respuestas nacionales sélidas y eficaces apoyadas por instrumentos juridicos e institucio-
nes internacionales. La comunidad mundial exige medidas audaces de los gobiernos de todo el mundo
para promover la seguridad sanitaria colectiva y la equidad mediante la revision del Reglamento Sani-
tario Internacional (2005). Una medida audaz de este tipo contribuird a mejorar la seguridad de las ge-
neraciones futuras, promover la equidad y los derechos humanos, e impulsar la prosperidad social y
econémica.

Los Estados Partes y la OMS deben, por tanto, estar a la altura de las circunstancias y adaptar el Regla-
mento Sanitario Internacional (2005) para que cumpla su proposito en el siglo XXI.

Dr. Patrick Amoth Excmo. Sr. Embajador Juan José Gomez
Camacho, México

Presidente del Comité de Examen sobre

las Enmiendas al Reglamento Sanitario Vicepresidente del Comité de Examen sobre

Internacional (2005) las Enmiendas al Reglamento Sanitario
Internacional (2005)

Enero de 2023
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ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

ADPIC

ESPII

FAO

OIEA

OoMC

OMS

OMSA/OIE

PIP

PNUMA

RSI

SRAS

Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
emergencia de salud publica de importancia internacional

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
Organismo Internacional de Energia Atomica

Organizacion Mundial del Comercio

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Mundial de Sanidad Animal

Preparacion para una Gripe Pandémica

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente

Reglamento Sanitario Internacional (2005)

sindrome respiratorio agudo severo
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RESUMEN EJECUTIVO

El Comité de Examen sobre las Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) (el Comité)
fue convocado por el Director General en la 75.2 Asamblea Mundial de la Salud mediante la deci-
sion WHA75(9) (2022), de conformidad con los parrafos 1 a) y 6 del articulo 50 del Reglamento. La
unica finalidad del Comité es proporcionar al Director General recomendaciones técnicas sobre las pro-
puestas de enmienda al Reglamento presentadas por los Estados Partes, en virtud de la deci-
sion WHA75(9), y en consonancia con lo dispuesto en la decision EB150(3) (2022). En la decision
WHAT75(9) se solicitaba ademés que el Comité de Examen presentara su informe al Director General a
mas tardar a mediados de enero de 2023, quien lo transmitiria sin demora al Grupo de Trabajo sobre las
Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) (en adelante «el Grupo de Trabajo»). El Grupo
de Trabajo presentara una bateria final de enmiendas especificas para su consideracion por la 77.2 Asam-
blea Mundial de la Salud en 2024, de conformidad con el articulo 55 del Reglamento.

El Comité fue convocado por el Director General de la OMS el 6 de octubre de 2022 y desarroll6 su
labor con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS.?
Estuvo integrado por 20 miembros seleccionados y propuestos para el cargo por el Director General a
partir de la Lista de Expertos del Reglamento Sanitario Internacional (2005), los cuales atesoraban una
amplia gama de conocimientos especializados y eran suficientemente representativos desde el punto de
vista geogréafico y de género (en el apéndice 1 se presentan mas detalles al respecto). El Dr. Patrick
Amoth, de Kenya, fue elegido Presidente del Comité, y contd para su labor con el apoyo del Vicepresi-
dente, Embajador Juan José Gomez Camacho, de México, y de la Relatora, Dra. Clare Wenham, del Reino
Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte. Los expertos trabajaron a titulo personal y no como repre-
sentantes de sus paises o empleadores.

El Comité llevé a cabo su labor del 6 de octubre de 2022 al 15 de enero de 2023, con el apoyo de la
Secretaria de la OMS. Se celebraron tres reuniones presenciales en Ginebra y tres reuniones virtuales,
que totalizaron 25 dias. Entre una reunion y otra, los miembros del Comité trabajaron individualmente
y en subgrupos, y se comunicaron por correo electrénico. De conformidad con el parrafo 2 del ar-
ticulo 51, el Comité celebrd tres reuniones publicas en la Sede de la OMS con representantes designados
de los Estados Miembros de la OMS, los Estados Partes en el Reglamento Sanitario Internacional
(2005), las Naciones Unidas y sus organismos especializados y otras organizaciones intergubernamen-
tales y no gubernamentales con las que la OMS mantiene relaciones oficiales. Estas reuniones tuvieron
lugar el 25 de octubre de 2022, el 1 de diciembre de 2022 y el 12 de enero de 2023.

En total, 16 Estados Partes (algunos, en nombre de grupos de paises) propusieron mas de 300 enmiendas
individuales. Las propuestas de enmiendas se refieren a 33 de los 66 articulos que contiene el Reglamento
y a cinco de los nueve anexos; ademas, se propusieron seis articulos nuevos y dos anexos nuevos. Las
propuestas de enmiendas presentadas por los Estados Partes pueden consultarse en el sitio web del Grupo
de Trabajo,? junto con una recopilacion articulo por articulo de todas las propuestas de enmiendas.

La labor del Comiteé se llevd a cabo en tres lecturas secuenciales de todo el conjunto de propuestas de
enmiendas. Se analiz6 cada propuesta de enmienda o de agrupacion de enmiendas con arreglo a los
criterios enumerados en el mandato del Comité: adecuacion, claridad, coherencia y viabilidad. También
se tuvo en cuenta, entre otras cosas: si las cuestiones abordada por la propuesta o propuestas de enmienda
eran congruente con otros instrumentos de la OMS y otros instrumentos juridicos internacionales perti-
nentes; si la propuesta o propuestas de enmienda harian necesaria la introduccién de nuevas definiciones

! Documentos basicos de la OMS, 2020 (https://apps.who.int/gh/bd/pdf _files/BD_49th-sp.pdf), consultado el 17 de
enero de 2023.

2 https://apps.who.int/gb/wgihr/s/S_wgihr-1.html (consultado el 17 de enero de 2023).
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en el marco del articulo 1 del Reglamento; si la propuesta o propuestas de enmienda permitirian identi-
ficar lagunas 0 nuevos elementos para su examen por los Estados Partes, y si la propuesta o propuestas
de enmienda requeririan mecanismos adicionales de vigilancia y cumplimiento.

El Comité convino desde el principio en una consideracion de caracter general, a saber, garantizar que
sus conclusiones y recomendaciones fueran précticas y Utiles para los miembros del Grupo de Trabajo.

El Comité tropez6 con varios obstaculos a la hora de formular sus recomendaciones técnicas. EI méas
significativo, el breve plazo de que disponia para completar su mandato y elaborar su informe. Un se-
gundo obstaculo a la hora de adoptar una metodologia coherente era la naturaleza extremadamente di-
versa de las propuestas de enmienda, que van desde cambios técnicos de alcance limitado hasta adicio-
nes y revisiones sustantivas e incluso articulos y anexos completamente nuevos.

El Comité convino en buscar un punto de equilibrio en el modelo metodolégico para poder examinar
individualmente cada propuesta de enmienda. A pesar de algunas dificultades inevitables, el Comité
procurd, en la medida de lo posible, conciliar la coherencia del analisis con la reflexion acerca de las
distintas intenciones y propésitos de determinadas enmiendas, basada, llegado el caso, en la justificacion
ofrecida por los Estados Partes interesados. Este enfoque también se utilizé para evaluar las propuestas
que se solapaban y cuyo propdsito era similar.

Las mas de 300 propuestas de enmiendas presentadas por los Estados Partes reflejan la necesidad impe-
riosa de fortalecer el Reglamento Sanitario Internacional para mejorar la prevencion, la preparaciony la
respuesta frente a eventos de salud publica en los que existe un riesgo de propagacion internacional y
que podrian convertirse en una emergencia de salud publica de importancia internacional (ESPII).

Durante su analisis articulo por articulo, el Comité observo que las multiples propuestas de enmiendas
estan relacionadas con valores como la equidad, la solidaridad, la cooperacion internacional, la con-
fianza y la transparencia, y la soberania. EI Comité comprende la importancia de estos valores sobre los
gue se sustenta la aplicacion del Reglamento y presento6 sus consideraciones al respecto en el capitulo 3,
en el apartado «Valores fundamentales sobre los que se sustentan algunas de las propuestas de enmien-
das al RSI». Este capitulo también incluye la resefia del Comité de las propuestas de enmiendas relativas
a las disposiciones que permiten aplicar el Reglamento, asi como algunas consideraciones sobre el con-
texto en el que se enmarca el proceso de enmienda.

En el capitulo 4 se presenta el analisis detallado por el Comité de cada articulo o anexo que fue objeto
de propuestas de enmiendas. Este capitulo incluye mas de 70 paginas de analisis exhaustivo, en el que
se relacionan las propuestas de enmiendas con otras propuestas conexas y se identifican términos para
los que podria ser necesario elaborar una definicidn en caso de que se adopten las propuestas de enmien-
das. El analisis se presenta de acuerdo con el esquema siguiente: una breve descripcion del articulo
original, un resumen de las propuestas de enmiendas y las recomendaciones técnicas.

Todos los miembros del Comité agradecen la oportunidad que se les ha brindado de servir en el Comité
en calidad de expertos y esperan que su analisis sea debidamente tenido en cuenta por los Estados Partes
en el Reglamento Sanitario Internacional (2005) cuando aborden la discusion de estas propuestas de en-
miendas en el seno del Grupo de Trabajo. EI Comité continGa preparado para volver a reunirse si el Direc-
tor General requiriera sus recomendaciones técnicas durante o al final de las discusiones del Grupo de
Trabajo, antes de presentar la bateria de propuestas de enmiendas a la 77.2 Asamblea Mundial de la Salud.
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1.  INTRODUCCION Y CONTEXTO

El Comité de Examen sobre las Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) ! (el Comité)
fue convocado por el Director General a peticion de la Asamblea de la Salud en virtud de la deci-
sion WHAT75(9)? y de conformidad con los parrafos 1 a) y 6 del articulo 50 del Reglamento. La Unica
finalidad del Comité era proporcionar al Director General recomendaciones técnicas sobre las propues-
tas de enmiendas al Reglamento presentadas por los Estados Partes en virtud de la decision WHA75(9),
y en consonancia con lo dispuesto en la decision EB150(3).2 En la decision WHA75(9) se pedia ademas
al Comité de Examen que presentara su informe al Director General a méas tardar el 15 de enero de 2023,
quien lo transmitiria sin demora al Grupo de Trabajo,* establecido también en virtud de la misma deci-
sion. El Grupo de Trabajo presentara una bateria final de enmiendas especificas para su consideracion
por la 77.2 Asamblea Mundial de la Salud en 2024, de conformidad con el articulo 55 del Reglamento.

El Comité fue convocado por el Director General de la OMS el 6 de octubre de 2022 y desarroll6 su
labor con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS.®
Estuvo integrado por 20 miembros seleccionados y propuestos para el cargo por el Director General a
partir de la Lista de Expertos del Reglamento Sanitario Internacional (2005), los cuales atesoraban una
amplia gama de conocimientos especializados y eran suficientemente representativos desde el punto de
vista geogréafico y de género (en el apéndice 1 se presentan mas detalles al respecto). El Dr. Patrick
Amoth, de Kenya, fue elegido Presidente del Comité, y contd para su labor con el apoyo del Vicepresi-
dente, Embajador Juan José Gomez Camacho, de México, y de la Relatora, Dra. Clare Wenham, del Reino
Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte. Los expertos trabajaron a titulo personal y no como repre-
sentantes de sus paises o empleadores. Los informes de las reuniones del Comité pueden consultarse en
el sitio web del Comité.®

El resto del informe esté estructurado de la siguiente manera: en el capitulo 2 se presenta el método de
trabajo desarrollado y utilizado por el Comité, con arreglo a su mandato; en el capitulo 3, el Comité
ofrece algunas consideraciones generales en relacién con las propuestas de enmiendas, enmarcandolas
en el contexto mas amplio en el que transcurre el proceso de enmienda del Reglamento; en el capitulo 4
se presenta un analisis articulo por articulo/anexo por anexo de las propuestas de enmiendas y las reco-
mendaciones técnicas del Comité; por Gltimo, el apéndice 1 contiene la lista de los miembros del Comité
y el apéndice 2, su mandato.

El conjunto completo de las propuestas de enmiendas presentadas por los Estados Partes esta disponible
en el sitio web del Grupo de Trabajo, junto con una recopilacién articulo por articulo de todas las pro-
puestas de enmiendas.’

! Reglamento Sanitario Internacional (2005), 3.2 ed., Organizacién Mundial de la Salud, 2016 (https://apps.who.int/
iris/bitstream/handle/10665/246186/9789243580494-spa.pdf), consultado el 18 de enero de 2023.

2 Decision WHA75(9) (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHAT75/A75(9)-sp.pdf), consultado el 18 de enero
de 2023.

3 Decision EB150(3), 2022 (disponible en https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf _filessfEB150-REC1/B150_REC1-
sp.pdf#page=31), consultado el 18 de enero de 2023.

4 https://apps.who.int/gb/wgihr/s/S_wgihr-1.ntml (consultado el 18 de enero de 2023).
5 Documentos basicos de la OMS, 2020 (https://apps.who.int/gh/bd/pdf files/BD_49th-sp.pdf#page=1).

6 https://www.who.int/teams/ihr/ihr-review-committees/review-committee-regarding-amendments-to-the-internatio-
nal-health-regulations-(2005), (consultado el 18 de enero de 2023).

7 https://apps.who.int/gb/wgihr/s/S_wgihr-1.html (consultado el 18 de enero de 2023).
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2. METODO DE TRABAJO

El Comité llevé a cabo su labor del 6 de octubre de 2022 al 15 de enero de 2023, con el apoyo de
la Secretaria de la OMS. Se celebraron tres reuniones presenciales en Ginebra y tres reuniones virtuales,
gue totalizaron 25 dias. Entre una reunion y otra, los miembros del Comité trabajaron individualmente
y en subgrupos, y se comunicaron por correo electronico.

De conformidad con el parrafo 2 del articulo 51, el Comité celebré tres reuniones publicas en la Sede
de la OMS con representantes designados de los Estados Miembros de la OMS, los Estados Partes en
el Reglamento Sanitario Internacional (2005), las Naciones Unidas y sus organismos especializados y
otras organizaciones intergubernamentales y no gubernamentales con las que la OMS mantiene relacio-
nes oficiales. Estas reuniones tuvieron lugar el 25 de octubre de 2022, el 1 de diciembre de 2022 y el
12 de enero de 2023.

En total, 16 Estados Partes (algunos, en nombre de grupos de paises) propusieron mas de 300 enmiendas
individuales. Las propuestas de enmiendas se refieren a 33 de los 66 articulos que contiene el Regla-
mento y a cinco de los nueve anexos; ademas, se propusieron seis articulos nuevos y dos anexos nuevos.

La labor del Comité se llevé a cabo en tres lecturas secuenciales de todo el conjunto de propuestas de
enmiendas.

Primera lectura: En la primera lectura, que tuvo lugar durante la primera reunion presencial, celebrada
del 24 al 28 de octubre de 2022, el Comité, en un debate no estructurado pero exhaustivo, reflexiond
sobre todas las propuestas de enmiendas. Esta primera lectura puso de manifiesto que existian varias
esferas de consenso entre los miembros del Comité, asi como cuestiones que requerian un estudio y una
deliberacion més pormenorizados. La Secretaria organiz6 las enmiendas en carpetas individuales para
cada articulo o anexo, sirviéndose de la siguiente plantilla: el texto original del articulo; el texto de las
propuestas de enmiendas, codificado por el Estado o Estados Partes que las habian presentado y segin
un formato Unico (negrita y subrayado para el texto nuevo propuesto, y tachado para el texto que debia
suprimirse); la justificacion del Estado o Estados Partes que presentaban la propuesta, y la evaluacion
general de todas las propuestas de enmiendas. Estos archivos se pusieron a disposicién de todos los
miembros del Comité en una plataforma segura en linea, creada por la Secretaria de la OMS, que tam-
bién se encarg6 de su mantenimiento. Tras la primera lectura, el Comité, por conducto de la Secretaria,
solicité a nueve Estados Partes que habian presentado propuestas de enmiendas que aportaran aclara-
ciones adicionales acerca de la justificacion o del texto propuesto.

Segunda lectura: EI Comité realizé una segunda lectura, sirviéndose de las carpetas antes mencionadas,
durante las reuniones en linea celebradas los dias 16 y 17 de noviembre y 22 y 23 de noviembre, asi
como en una reunion presencial que tuvo lugar en Ginebra del 28 de noviembre al 2 de diciembre. La
segunda lectura consistié en un analisis estructurado de cada articulo y cada anexo sobre los que se
habian propuesto enmiendas, a partir de las observaciones y las consideraciones formuladas por los
miembros durante la primera lectura. EI Comité trabaj6 simultdneamente en grupos paralelos mas redu-
cidos, cada uno de los cuales realiz6 una evaluacion preliminar de conjuntos de articulos o anexos.

El analisis de las propuestas de enmiendas relativas a articulos concretos y anexos que se llevo a cabo
en el seno de estos grupos mas reducidos tenia por objeto abordar los siguientes elementos que el Comité
traté de sequir de manera sistematica, reconociendo al mismo tiempo que no siempre era factible, en
particular en cuanto a las propuestas de articulos y anexos nuevos:

« Un resumen del articulo o del anexo actual.
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« Un resumen de la propuesta o las propuestas de enmiendas al articulo o al anexo, incluida,
cuando era posible, una agrupacion por temas de las enmiendas que tenian un espiritu y un
objetivo similares, aun cuando las hubieran propuesto diferentes Estados Partes.

« Un analisis de cada propuesta de enmienda o de agrupacion de enmiendas, a partir de los crite-
rios enumerados en el mandato del Comité (véase el apéndice 2):

— Adecuacion: si la propuesta o propuestas de enmiendas permitirian alcanzar el propdsito
previsto de ese articulo y/o del Reglamento Sanitario Internacional (2005) en un sentido
mas amplio.

— Claridad: si la propuesta o propuestas de enmiendas mejorarian la claridad del articulo o
del anexo.

— Coherencia: si la propuesta o propuestas de enmiendas estarian en consonancia con el al-
cance, de conformidad con el articulo 2, con sus principios, con arreglo al articulo 3, o con
otros articulos del Reglamento, asi como dentro del alcance del Articulo 21 a) de la Cons-
titucion de la OMS, la disposicion por la cual se adopté el Reglamento. Dado que también
se propusieron enmiendas a los articulos 2 y 3, el Comité considerd la posibilidad de exa-
minar la coherencia entre una propuesta de enmienda y las revisiones propuestas al alcance
y/o el proposito del Reglamento.

— Viabilidad: si la propuesta o propuestas de enmiendas serian viables, en términos operativos
y juridicos, asi como en lo que atafie a las implicaciones en materia de recursos para la OMS.

— Otras consideraciones: el Comité también tuvo en cuenta, entre otras cosas: 1) si la cuestion
abordada por la propuesta o propuestas de enmiendas era coherente con otros instrumentos de
la OMS y con otros instrumentos juridicos internacionales pertinentes, segun procediera; 2) si
la propuesta o propuestas de enmiendas harian necesaria la introduccién de nuevas definicio-
nes en el marco del articulo 1 del Reglamento; 3) si la propuesta o propuestas de enmiendas
permitirian identificar lagunas o nuevos elementos para su examen por los Estados Partes, y
4) si la propuesta o propuestas de enmiendas requeririan mecanismos adicionales de vigilancia
y cumplimiento.

Esta evaluacion preliminar dio como resultado un conjunto de recomendaciones técnicas sobre la pro-
puesta o propuestas de enmiendas para cada articulo o anexo. En aquellos casos en los que una pequefia
reformulacion mejoraria la claridad y/o la coherencia de la propuesta o las propuestas de enmiendas, se
formularon sugerencias. EI Comité convino desde el principio en que una consideracién de caracter
general debia ser garantizar que sus conclusiones y recomendaciones fueran viables y Utiles para los
miembros del Grupo de Trabajo.

Lectura final: En su lectura final, que tuvo lugar del 20 de diciembre de 2022 al 6 de enero de 2023,
los miembros del Comité revisaron, en la plataforma compartida, las evaluaciones preliminares de cada
articulo y anexo y formularon observaciones al respecto, y siguieron puliendo los borradores de las
evaluaciones preliminares, asi como sus recomendaciones técnicas.

El Comité finaliz6 sus recomendaciones técnicas y acordé el informe final durante la Gltima reunion
presencial, celebrada del 9 al 13 de enero de 2023. El analisis final se articula, para cada articulo, como
sigue: una breve descripcion del articulo original, un resumen de las propuestas de enmiendas y la reco-
mendacion técnica del Comité.
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En el caso de algunos articulos, el Comité observa que algunas propuestas abordaban un tema similar,
si bien con una redaccién distinta 0 modalidades de aplicacién diferentes. Estas propuestas se agruparon
por temas y se trataron de manera conjunta bajo el mismo subtitulo. En el caso de otros articulos, si se
habian formulado multiples propuestas para un mismo parrafo pero no era posible agruparlas bajo un
tema similar, el analisis se presenta parrafo por parrafo.

En cuanto a las dos propuestas relativas a un nuevo articulo 13A, se presenta un anélisis por separado
de cada articulo. En el caso de las propuestas de nuevos articulos 53, 53 bis a quater y 54 bis, dado que
esos tres articulos proponian un tema similar (cumplimiento/aplicacion/presentacion de informes), aun-
que con modalidades de aplicacion distintas, el Comité examind esos nuevos articulos propuestos en un
Unico analisis.

Si bien inicialmente los miembros del Comité reflejaron en su analisis los codigos de los Estados Partes
conexos para cada propuesta de enmienda, el analisis final no atribuye las propuestas de enmiendas a
los Estados Partes que las presentaron, de acuerdo con la manera como se publicé la recopilacion articulo
por articulo de las propuestas de enmiendas, tras la decision adoptada por el Grupo de Trabajo en su
primera reunion, celebrada los dias 14 y 15 de noviembre de 2022.

Desafios

El Comité se enfrento a varios desafios a la hora de formular sus recomendaciones técnicas. EI méas
importante fue el breve plazo de que dispuso para completar su mandato y redactar el informe: al Comité
se le encomendd la tarea de examinar méas de 300 enmiendas y llegar a un consenso acerca de las reco-
mendaciones técnicas relativas a estas propuestas en menos de 100 dias, un plazo durante el que, ademas,
tuvo que hacer frente a las dificultades de programar reuniones en muchos husos horarios.

Un segundo desafio fue la naturaleza extremadamente diversa de las propuestas de enmiendas, que iban
desde cambios técnicos de alcance limitado hasta adiciones y revisiones sustantivas e incluso articulos
y anexos completamente nuevos. EI Comité convino en buscar un equilibrio entre la metodologia que
convenia seguir y el deseo de examinar los méritos de cada propuesta de enmienda.

A pesar de algunas dificultades inevitables, el Comité procurd, en la medida de lo posible, conciliar la
coherencia del analisis con la reflexion acerca de las distintas intenciones y propdsitos de determinadas
enmiendas, basada, llegado el caso, en la justificacion ofrecida por los Estados Partes interesados. Este
enfoque también se utiliz6 para evaluar las propuestas que se solapaban y cuyo prop6sito era similar.

3. CONSIDERACIONES GENERALES ACERCA DE LAS PROPUESTAS
DE ENMIENDAS

El Reglamento Sanitario Internacional (2005), elaborado y adoptado en virtud del Articulo 21 a) de la
Constitucion de la OMS,! establece las obligaciones legales a las que estan sujetos la OMS y los Estados
Partes de prevenir la propagacion internacional de enfermedades, proteger contra esa propagacion, contro-
larla'y darle una respuesta de salud publica, asi como las necesidades operacionales a ese respecto. Estas
necesidades y objetivos de salud publica deben tenerse en cuenta, evitando al mismo tiempo toda interfe-
rencia innecesaria con el trafico y el comercio internacionales y los derechos humanos y reconociendo la
aplicacién universal de lo dispuesto en el Reglamento para la proteccion de todos los pueblos del mundo.

La pandemia de COVID-19 puso de manifiesto muchas deficiencias en la arquitectura de seguridad sanitaria
mundial, uno de cuyos elementos, si bien fundamental, es el Reglamento. Los desafios a los que hubo que

1 Constitucion de la OMS, 1946 (disponible en https://apps.who.int/gb/bd/pdf_files/BD_49th-sp.pdf), consultado
el 18 de enero de 2023.
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hacer frente durante la pandemia de COVID-19 han quedado ampliamente documentados a través de una
serie de analisis de expertos.2>3 Especialmente relevante para la labor de este Comité es la conclusion a la
que llegd el Comité de Examen acerca del Funcionamiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005)
durante la Respuesta a la COVID-19 (Comité de Examen sobre la COVID-19), a saber, la existencia de
deficiencias fundamentales tanto en la ejecucion como en el cumplimiento del Reglamento.

Las més de 300 propuestas de enmiendas presentadas por los Estados Partes reflejan la imperiosa necesi-
dad de fortalecer el Reglamento para mejorar la prevencion, la preparacion y la respuesta frente a eventos
de salud publica en los que existe un riesgo de propagacion internacional y que podrian convertirse en una
ESPII. Muchas de estas propuestas también est&n relacionadas con el objetivo de mejorar e implementar
la equidad entendida como un valor mundial vital.

En la primera seccion que figura a continuacion se ofrece un panorama general de la manera como, al
entender del Comité, las propuestas de enmiendas estéan relacionadas con los valores fundamentales sobre
los que se sustenta el Reglamento. En la siguiente, se presentan algunas consideraciones generales sobre las
propuestas de enmiendas a las disposiciones especificas que ponen en préactica el Reglamento. Por Gltimo,
en este capitulo, el Comité presenta sus puntos de vista respecto del panorama de gobernanza en sentido
mas amplio en el que se enmarca el proceso de enmienda.

Valores fundamentales sobre los que se sustentan algunas de las propuestas de
enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005)

Equidad, solidaridad y cooperacion internacional

Varias propuestas de enmiendas tienen por objeto abordar la equidad y la solidaridad, asi como la coope-
racion internacional. Pese a que el Comité reconoce la necesidad de que estos valores clave desempefien
un importante papel en el marco del Reglamento, hubo opiniones divergentes entre los miembros del
Comité acerca de si la finalidad y el alcance del Reglamento, segun lo enunciado en el articulo 2, pueden
dar cabida a todas las enmiendas relacionadas con la equidad.

Aungue en el Reglamento no se utiliza el término «equidad», este valor es clave para la promocion de
la salud mundial en la medida en que orienta la respuesta internacional a los riesgos para la salud publica,
a los eventos que pueden constituir una ESPII y a una ESPII misma. Como se establece en el articulo 3,
el Reglamento se rige por el principio de su «aplicacion universal para la proteccion de todos los pueblos
del mundo frente a la propagacion internacional de enfermedades», y su aplicacion obliga a respetar la
«dignidad, los derechos humanos y las libertades fundamentales de las personas». EI Reglamento se
enmarca ademas en la Constitucion de la OMS, cuyo objetivo central es «alcanzar para todos los pueblos
el grado més alto posible de salud.»* En las enmiendas propuestas a la finalidad y el alcance del Regla-
mento, asi como a sus principios, se hace hincapié en la promocién de la equidad. Mas alla de la finali-
dad, el alcance y los principios generales, las propuestas de enmiendas también tratan de implementar

! Documento A74/9 Add.1, que contiene el informe del Comité de Examen acerca del funcionamiento del Reglamento
Sanitario Internacional (2005) durante la respuesta a la COVID-19, 2021 (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_fi-
les’WHAT74/A74_9Add1-sp.pdf), consultado el 18 de enero de 2023.

2 COVID-19: Make it the Last Pandemic, Informe principal del Grupo Independiente de Preparacion y Respuesta frente
a las Pandemias, 2021 (disponible en https://theindependentpanel.org/wp-content/uploads/2021/05/COVID-19-Make-it-the-
Last-Pandemic_final.pdf), consultado el 18 de enero de 2023.

3 Documento A75/16, que contiene el informe del Comité Independiente de Asesoramiento y Supervision para el Programa
de Emergencias Sanitarias de la OMS (IOAC) transmitido a la 75.2 Asamblea Mundial de la Salud, 2022 (https://apps.who.int/
gb/ebwha/pdf_files’WHAT75/A75_16-sp.pdf), consultado el 18 de enero de 2023.

4 Constitucion de la OMS, 1946. Documentos basicos, 49.2 edicion (https://apps.who.int/gh/bd/pdf files/BD_49th-
sp.pdf#page=7), consultado el 22 de enero de 2023.
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el concepto de equidad por conducto de disposiciones especificas, algunas de las cuales se basarian en
las obligaciones vigentes y las modificarian, mientras que otras introducirian nuevas obligaciones tanto
para los Estados Partes como para la OMS. El Comité valora positivamente este enfoque dual, que
aborda la esfera de los principios generales, asi como la de la implementacion.

Los Estados Miembros de la OMS reconocieron que la proteccion equitativa contra la propagacion in-
ternacional de enfermedades no es posible sin solidaridad ni cooperacion entre los Estados Partes y la
comunidad internacional en sentido méas amplio.*? EI Comité recuerda que, en su conclusion, el Comité
de Examen sobre la COVID-19 sefial6 que el Reglamento es tan eficaz como se lo permiten los Estados
Partes. Por lo tanto, el Comité ve la equidad, la solidaridad y la cooperacion como los valores funda-
mentales sobre los que se sustenta el Reglamento, y en tanto que instrumentos que deben aplicarse para
el funcionamiento satisfactorio del Reglamento.

Varias propuestas de enmiendas también imponen obligaciones compartidas pero diferenciadas entre los
Estados de ingresos altos y los de ingresos mas bajos. Estas propuestas, que introducen términos derivados
del concepto propuesto de «responsabilidades comunes pero diferenciadas», segun se utiliza en el ambito
del derecho ambiental, requeriran un analisis cuidadoso, en vista del objetivo de la aplicacion universal
del Reglamento en virtud del articulo 3. El Reglamento no se concibi6 para abordar cuestiones de mayor
calado que la COVID-19 puso sobre la mesa, por ejemplo las disparidades persistentes y flagrantes en el
acceso a contramedidas medicas que salvan vidas, comprendidos, entre otros, las pruebas diagndsticas, los
equipos de proteccion personal, los tratamientos, los dispositivos médicos y las vacunas, asi como los
productos necesarios para la fabricacion, el envasado y la distribucion de dichas contramedidas.

Las desigualdades en el acceso a las contramedidas médicas se hicieron patentes durante la pandemia
de muchas maneras, en particular a través de los acuerdos de compra anticipada por parte de paises de
ingresos altos que provocaron una escasez de vacunas y que permitieron a los titulares de las patentes
imponer unos precios inaccesibles por unas vacunas cuyas dosis almacenadas acabaron expirando antes
de llegar a las personas, incluidos los trabajadores de la salud.

Las barreras estructurales existentes para el acceso en igualdad de condiciones se hicieron ain mas evi-
dentes durante la pandemia de COVID-19, comprendidos el derecho de propiedad intelectual, la ausencia
de capacidades de fabricacion regionales diversificadas y los retrasos en la transferencia de tecnologia.
Para algunos Estados Partes, estos y otros obstaculos a la equidad en la respuesta a la COVID-19 son
cuestiones que pueden abordarse de manera significativa mediante enmiendas al Reglamento.

En particular, ciertas propuestas de enmiendas introducirian obligaciones para garantizar el acceso a las
contramedidas médicas necesarias, algunas de las cuales atribuyen nuevas funciones a la OMS y precisa-
rian de financiacion suficiente si se adoptan. Estas propuestas de enmiendas también haran necesario pres-
tar atencién a la regulacion de los agentes no estatales y a consideraciones relacionadas con la jurisdiccion.
Estas enmiendas requieren un andlisis matizado de su coherencia con las obligaciones vigentes de los
Estados Partes en otras esferas del derecho internacional, que se detallan brevemente a continuacion.

L Véanse, por ejemplo, las resoluciones de la Asamblea de la Salud emitidas por los Estados durante la pandemia
de COVID-19; véase también la Constitucion de la OMS y la Carta de las Naciones Unidas, art. 56.

2 Ademas de las conclusiones de los informes a los que se hace referencia en las notas 11, 12 y 13, la equidad, la
solidaridad, la cooperacion internacional y otros temas conexos se consideraron cuestiones de importancia capital para la res-
puesta a la pandemia de COVID-19 en la resolucion WHA73.1 (2020) de la Asamblea de la Salud (disponible en
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA73-REC1/A73_REC1-sp.pdf#page=25, consultado el 22 de enero de 2023); y en
las resoluciones de la Asamblea General de las Naciones Unidas A/RES/74/270 (2020) (disponible en https://documents-dds-
ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N20/087/32/PDF/N2008732.pdf?OpenElement), consultado el 22 de enero de 2023 vy
AJRES/74/274 (2020) (disponible en https://documents-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N20/101/46/PDF/N2010146.pdf?
OpenElement (consultado el 22 de enero de 2023).
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La Comision opina que la equidad entendida como valor y principio trasciende con creces el acceso a
las contramedidas médicas, los conocimientos y la transferencia de tecnologia. Para algunos miembros
del Comité, en las propuestas de enmiendas se abre la puerta a una mayor inclusion a fin de ayudar a
abordar las experiencias desiguales en lo que respecta a la propagacién internacional de enfermedades
por motivos de género, raza, situacion geografica, edad, discapacidad, sexualidad, origen indigena y
otras vulnerabilidades.

Confianza y transparencia

Varias propuestas de enmiendas reconocen la importancia de fortalecer el intercambio, con la OMS y
con otros Estados Partes, de informacion cientifica y epidemioldgica clave, de la manera mas rapida y
transparente posible. La rapidez y la transparencia en lo que atafie a la prevencion, la preparacion, la
deteccidn y la evaluacién de la propagacion internacional de enfermedades, asi como la respuesta al
respecto, son elementos de suma importancia, y la cooperacion internacional es la piedra angular de una
respuesta en casos de emergencia eficaz.

El Comité reconoce que, histéricamente, y en particular durante la pandemia de COVID-19, los Estados
Partes que compartieron informacion de manera abierta y transparente a menudo fueron penalizados, por
ejemplo, con la imposicién de restricciones a los viajes o comerciales. En opinion del Comité, nada deberia
desincentivar la plena cooperacion en lo que respecta al intercambio de informacion cientifica que podria
mejorar las respuestas cuando exista un riesgo para la salud publica antes o durante las ESPII.

En los Gltimos afios, la utilizacion de los datos sobre secuencias genéticas® se ha convertido en una
herramienta de gran valor para la vigilancia, la evaluacion de riesgos, la respuesta y las investigaciones
en curso, al igual que otra informacidn epidemioldgica y relacionada con la vigilancia y el intercambio
de muestras de patdgenos. EI Comité observa que algunas propuestas de enmiendas relativas al inter-
cambio de datos sobre secuencias genéticas van en la misma direccion, y que en algunas propuestas se
condiciona este intercambio a tener acceso a los beneficios derivados de su uso.

Segun la evaluacion del Comité, ambos son esenciales: el intercambio rapido y fiable de informacion,
en particular de muestras de agentes patdégenos y de datos sobre secuencias genéticas, podria mejorarse
si existen garantias para la participacion equitativa en los beneficios derivados del uso de esos recursos.
Al mismo tiempo, una relacion puramente bilateral entre el acceso a las muestras de agentes patégenos
y a los datos sobre secuencias genéticas y la participacion en los beneficios derivados de este acceso es
perjudicial para la respuesta mundial. Un modelo multilateral predeterminado de acceso y distribucién
de los beneficios que establezca un acceso rapido a la informacion, asi como un acceso justo, oportuno
y equitativo a los beneficios derivados de su uso (por ejemplo, pruebas diagndsticas, tratamientos y
vacunas), puede resultar mas prometedor.

A este respecto, el Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (PIP), adoptado por la Asamblea
Mundial de la Salud en 2011, si bien se desarrollé para una situacion especifica y atin no se ha sometido
a prueba plenamente en la practica pues no ha habido una pandemia de gripe desde su adopcién, es un
ejemplo importante de la manera como la creatividad, la innovacién y la solidaridad pueden ayudar a
los Estados Partes a superar intereses divergentes, con miras a incorporar responsabilidades compartidas

L El término «datos sobre secuencias genéticas» procede de la publicacion Global genomic surveillance strategy for
pathogens with pandemic and epidemic potential, 2022-2032, Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2022 (disponible
en https://www.who.int/publications/i/item/9789240046979, consultado el 18 de enero de 2023).

2 Resolucion WHAG4.5, 2011 (disponible en https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf _files/WHA64-REC1/A64 REC1-
sp.pdf#page=28), consultado el 18 de enero de 2023.
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y mutuas para el intercambio de informacion critica en materia de salud pablica a fin de proteger al
mundo frente a la propagacion internacional de enfermedades.

Soberania

El articulo 3 del Reglamento Sanitario Internacional (2005) reconoce que, «de conformidad con la Carta
de las Naciones Unidas y los principios del derecho internacional, los Estados tienen el derecho soberano
de legislar y aplicar leyes en cumplimiento de sus politicas de salud. Al hacerlo, respetaran la finalidad
del presente Reglamento». Muchas otras disposiciones del Reglamento incorporan de manera analoga,
implicita o explicitamente, el respeto y el reconocimiento de la soberania de los Estados Partes, en par-
ticular los articulos relacionados con la notificacion, la comunicacién de informacion y la respuesta a
eventos de salud pablica que son o pueden constituir una ESPII.

Aunque las propuestas de enmiendas no aluden explicitamente a la soberania, las evaluaciones que se
hagan de ellas dependerén de las implicaciones de tales propuestas para la soberania de los Estados
Partes. En algunas propuestas de enmiendas se observa un conocimiento cada vez mayor de las respon-
sabilidades compartidas y mutuas. Estos aspectos son particularmente pertinentes para las disposiciones
relativas al articulo 43 (véase el andlisis detallado en el capitulo 4, parte VIII).

La soberania de los Estados Partes sigue siendo un elemento fundamental para el Reglamento. Al igual
que con las revisiones realizadas hace casi 20 afios que condujeron a la versién de 2005 del Reglamento
Sanitario Internacional, las propuestas de enmiendas al Reglamento harén necesario buscar un cuidadoso
equilibrio entre el derecho soberano de un Estado Parte a adoptar las medidas que sean necesarias para
proteger a su poblacién de un riesgo para la salud publica, reconociendo al mismo tiempo sus vulnera-
bilidades y responsabilidades mutuas, y el imperativo de la cooperacién y la solidaridad internacionales,
gue son vectores clave para que el Reglamento sea un instrumento eficaz.

El Comité considera que el marco internacional de prevencion, preparacion y respuesta frente a los
riesgos para la salud pablica es de la méxima eficacia cuando se fortalece a los Estados para que cumplan
sus deberes con confianza y responsabilidad compartidas, como Partes soberanas en el Reglamento y
custodios de él. Los valores antes mencionados deben considerarse como elementos complementarios,
mas que opuestos, de un Reglamento que permita combatir los riesgos actuales para la salud publica.

Consideraciones generales acerca de algunas de las propuestas de enmiendas a las
disposiciones que ponen en practica el Reglamento Sanitario Internacional (2005)

Vigilancia

Un agente patégeno puede llevar muchos meses circulando antes de ser detectado, de modo que puede
haber transmitido la enfermedad en muchos lugares. La capacidad para detectar rapidamente los pato-
genos circulantes es clave para garantizar que se dé una respuesta oportuna, a fin de prevenir la propa-
gacion internacional de enfermedades. Los sistemas modernos de vigilancia estdn pasando de unos sis-
temas tradicionales de datos retrospectivos a unos sistemas de «datos para la adopcion de medidas» en
tiempo real, y de estar orientados a las enfermedades a estar orientados a los agentes patdgenos. Las
propuestas de enmiendas se hacen eco de este cambio y tratan de fortalecer el papel fundamental de la
vigilancia y la deteccion, de modo que sea posible detectar rapidamente un riesgo de salud publica
emergente y/o reemergente u otro evento de salud lo antes posible, entre otros, a través de los enfoques
de «Una sola salud».

Mas alla del deseo de reforzar las capacidades de vigilancia, algunas enmiendas piden un enfoque mas
proactivo basado en la precaucidn, particularmente en relacién con la vigilancia y la notificacion tem-
prana. De este modo, las autoridades decisorias podrian adoptar las medidas necesarias para proteger la
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salud humana cuando las evidencias cientificas disponibles fueran incompletas o inciertas o estuvieran
cambiando. Esto significaria que, de producirse un nuevo evento de salud, los Estados Partes y la OMS
deberian mostrar un mayor grado de capacidad de reaccion a la hora de decidir si hacen un seguimiento
atento de un evento, en qué momento hay que dar parte a la OMS y cuando deben implementarse las
medidas de salud publica pertinentes.

Notificacion e intercambio de informacion

Las propuestas de enmiendas vuelven a hacer hincapié en la importancia de que los Estados Partes no-
tifiquen una posible ESPII a la OMS a la mayor brevedad posible, y proporcionan detalles adicionales
sobre la mejor manera de hacerlo, con qué mecanismo y en qué plazos.

El Comité reconoce que, en la practica, existen distintas trabas que desincentivan la notificacién de
posibles ESPII a la OMS. Sin embargo, los retrasos al notificar eventos que podrian constituir una ESPII
entrafian un riesgo importante de propagacion internacional de enfermedades, pueden tener consecuen-
cias en la confianza y podrian desembocar en que se impongan restricciones a los viajes o comerciales
basadas en rumores, en lugar de en la evidencia cientifica. Encontrar el equilibrio adecuado sera clave.
Esta insistencia en que hay que prestar atencion a la notificacion rapida y al intercambio de informacion
se antoja un compromiso normativo renovado de los Estados Partes con los principios de transparencia
y confianza.

Respuestas rapidas de salud publica

La pandemia de COVID-19 puso una vez méas de relieve los desafios que plantea emitir, modificar e
implementar recomendaciones temporales en relacion con una ESPII, asi como la categorizacion de las
medidas sanitarias recomendadas; a esta misma conclusién lleg6 el Comité de Examen sobre
la COVID-19. Aunque las deficiencias en la aplicacion de las recomendaciones temporales de la OMS
se deben en parte a una falta de capacidad de los sistemas de salud, en muchos casos podrian atribuirse
mas bien a la priorizacion de otros objetivos sociales 0 econémicos. La seguridad sanitaria mundial
necesita mecanismos de respuesta sélidos, tanto dentro de los Estados como a escala global, para des-
plegar una respuesta rapida y eficaz.

En muchas de las propuestas de enmiendas se consideran mecanismos para mejorar la respuesta a ESPII
emergentes, por ejemplo, unos plazos claros para iniciar la respuesta. Otras propuestas de enmiendas
alientan a los Estados Partes a solicitar y aceptar apoyo internacional en todas las esferas de la prepara-
cion y la respuesta. Sin embargo, algunas enmiendas buscan imponer a los Estados Partes una asistencia
no solicitada, asi como la obligacion de justificar el rechazo a ese apoyo. Por ultimo, en algunas pro-
puestas de enmiendas se pide un enfoque mas amplio en relacion con los sistemas de salud en pro de
una respuesta eficaz, incluida la cobertura universal de salud, el acceso a contramedidas médicas, la
comunicacién de riesgos, la implicacién comunitaria y un apoyo social mas amplio a las comunidades.

El Comité comprende que la intencién de las propuestas de enmiendas es subsanar estas lagunas y
ofrece, en el capitulo 4, un anélisis detallado y recomendaciones técnicas para todas las propuestas de
enmiendas. Aunque el Comité coincide en que un enfoque mas amplio en relacion con los sistemas de
salud mejoraria la preparacion y la respuesta, también serd importante sopesar si estas propuestas de
enmiendas encajan en el alcance general del Reglamento, lo que a su vez depende de si, como parte del
proceso de enmienda, se redefine su alcance.
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Apoyo para mejorar las capacidades de los sistemas de salud, incluida la asistencia
financiera y técnica

De conformidad con el espiritu del articulo 44, los Estados Partes comparten la responsabilidad de cumplir
las obligaciones dimanantes del Reglamento Sanitario Internacional (2005) y de proporcionar apoyo bila-
teral y multilateral, en la preparacion y la respuesta a los riesgos y eventos para la salud publica. Asi, muchas
propuestas tratan de facilitar y ahondar en los tipos de asistencia requeridos en virtud del Reglamento.

En distintas enmiendas propuestas se plantea un aumento y una mayor definicion de las responsabilidades
que tienen los paises de ingresos altos para ayudar a los de ingresos medianos y bajos a implementar sus
capacidades bésicas, incluida la vigilancia, la deteccion y la respuesta. La OMS también recibié muchas
propuestas sobre prestacion de apoyo técnico, su funcién técnica con arreglo al Reglamento y de caracter
mas general.

En consonancia con los valores fundamentales de equidad y solidaridad, el Comité apoya firmemente
una mayor colaboracién y asistencia en apoyo de la aplicacion del Reglamento. Las limitaciones en
materia de recursos han impedido a muchos Estados desarrollar y mantener unas capacidades basicas
en relacién con el Reglamento Sanitario Internacional (2005). A pesar de que existen algunos buenos
ejemplos de esfuerzos de financiacién bilaterales para aumentar la capacidad de los sistemas de salud,
es evidente que, hasta la fecha, no han sido lo suficientemente amplios como para colmar las lagunas en
la aplicacién del Reglamento. Teniendo en cuenta las limitaciones en materia de recursos de la OMS 'y
sus funciones, dicha financiacién deberia coordinarse desde la OMS, pero proceder de otros sectores del
panorama multilateral, y deberia aspirar a ser sostenible a largo plazo, e intentar evitar un modelo basado
en subvenciones o donaciones.

Informacién digital y proteccion de datos

Tradicionalmente, los documentos sanitarios, incluidos los certificados y otros datos que se comparten en
el marco del Reglamento, se han presentado en papel. Muchos Estados Partes estan avanzando hacia la
digitalizacion de los datos, lo que puede mejorar su autenticidad, exactitud y eficiencia, asi como facilitar
los intercambios entre las autoridades nacionales. De acuerdo con los principios modernos de la proteccion
de datos, la informacion debe ser exacta, segura y privada, y solo debe compartirse lo necesario para fines
bésicos de salud publica. Existe otro objetivo: el de la compatibilidad, es decir, que, siempre que sea posi-
ble, los sistemas de datos deben ser compatibles y permitir un intercambio fluido entre las diferentes pla-
taformas tecnoldgicas.

Varias propuestas de enmiendas se ocupan de la documentacion sanitaria y de su digitalizacion. Esto podria
incluir, por ejemplo, la declaracion maritima de sanidad o los certificados de tratamientos profilacticos o de
vacunacion para los pasajeros. Algunos Estados Partes han propuesto enmiendas especificas para que se
incluyan, entre otros, los certificados digitales o los certificados con un cddigo de respuesta rapida (QR).

El Comité coincide en la necesidad de que el Reglamento deje atras la era analdgica para entrar en la
digital, como se menciona en el informe citado anteriormente del Grupo Independiente de Preparacion
y Respuesta frente a las Pandemias, y en que hay que recurrir a la digitalizacién siempre que sea posible.
Sus miembros también reconocen que cabe la posibilidad de que algunos Estados Partes no dispongan
actualmente de plena capacidad y que la compatibilidad tal vez no sea todavia posible. Por lo tanto, sera
importante que en el Reglamento esté garantizada la flexibilidad acerca de este aspecto y disefiar unos
procesos agiles para actualizar los requisitos técnicos en el futuro. Es necesario «preparar» el Regla-
mento para que en él tengan cabida posibles tecnologias futuras que permitan el intercambio seguro y
exacto de informacion vital, asegurandose al mismo tiempo de que las enmiendas no «bloguean» de
manera accidental formatos actuales especificos que excluyan posibles formatos futuros.
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Combatir la informacién erronea y la desinformacion

Durante la pandemia de COVID-19, multiples fuentes de informacion errénea y de desinformacion que
transmitian contenidos inexactos y falsos procedentes de distintas fuentes politicas, sociales y culturales
dificultaron una respuesta de salud pablica contundente. La informacion errénea y la desinformacion
también pueden socavar la confianza publica en los organismos de salud y llevar a la poblacion a des-
confiar de las directrices gubernamentales o de la OMS y de su cumplimiento. En particular, el rapido
aumento de los mensajes contra la vacunacion que se lanzaron a través de las redes sociales plante6 un
importante desafio a la hora de gestionar la respuesta asociada. Se necesita encontrar un punto de equi-
librio entre garantizar una informacion cientifica mas exacta, por un lado, y la libertad de expresion y
de prensa, por otro. Como lograrlo teniendo presentes las politicas globales y las reglamentaciones na-
cionales serad un desafio continuo. EI Comité también propone que el Grupo de Trabajo sobre las En-
miendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) podria considerar qué relacién puede establecerse
entre la informacién errénea y la desinformacion y la obligacién de la OMS de verificar la informacion
procedente de fuentes distintas de los Estados Partes.

Rendicion de cuentas, cumplimiento y aplicacion

Desde la revision del Reglamento Sanitario Internacional en 2005, los Estados Partes, los académicos y
los comités de expertos independientes, como el Comité de Examen acerca del Funcionamiento del Re-
glamento Sanitario Internacional (2005) durante la Respuesta a la COVID-19 y el Grupo Independiente
de Preparacion y Respuesta frente a las Pandemias antes citados, han planteado con frecuencia la cuestion
del cumplimiento y de la rendicion de cuentas. Actualmente, a excepcién de los articulos 54 y 56, el Re-
glamento apenas contiene disposiciones que ayuden a garantizar el cumplimiento y la rendicion de cuentas
en caso de incumplimiento por los Estados de sus obligaciones en virtud del Reglamento.

Tres nuevos articulos propuestos introducen disposiciones relacionadas con el fortalecimiento del cum-
plimiento del Reglamento, la mejora de su aplicacion en sentido general y la exigencia a los Estados
Partes de rendir cuentas. El desafio sigue siendo dar con la mejor manera de aplicar unos mecanismos
de cumplimiento y rendicion de cuentas que permitan garantizar que los Estados Partes pueden cumplir
sus obligaciones y fomentar la confianza mutua, asi como promover una aplicacion efectiva y equitativa
del Reglamento. Las propuestas incluyen el fortalecimiento de los mecanismos de presentacién de in-
formes con miras a presentar actualizaciones periddicas de los progresos; la movilizacion de la asistencia
técnica y financiera en apoyo de la aplicacion; y la creacion de vias para el dialogo entre los Estados
Miembros a fin de promover el cumplimiento y la rendicién de cuentas. EI Comité apoya que se mejore
la aplicacién y la verificacion del cumplimiento del Reglamento, pero alberga opiniones divergentes
acerca de la modalidad més eficaz para lograrlo, teniendo presentes los imperativos de la soberania.

Reflexiones sobre el contexto en materia de gobernanza en sentido mas amplio en
el que se esté llevando a cabo el proceso de enmienda

Varias propuestas de enmiendas piden un mayor empoderamiento de la OMS. Cuando se revisé el Re-
glamento en 2005, tras el brote de sindrome respiratorio agudo severo (SRAS) y las preocupaciones
sobre la gripe H5N1, la OMS recibi6é una herramienta sin precedentes para gestionar la propagacion
internacional de enfermedades que incluia: la capacidad para determinar una ESPII, la capacidad para
utilizar otras fuentes de informacién («no oficiales») y la capacidad del Director General para formular
recomendaciones permanentes y temporales no vinculantes a los Estados Partes.

En 2022, la Asamblea de la Salud puso en marcha reformas adicionales para fortalecer el papel de
la OMS en la salud mundial, como el aumento de los compromisos en relacién con las contribuciones
sefialadas a fin de garantizar una financiacién més sostenible para la Organizacion, y la colocacion del
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acuerdo propuesto sobre pandemias bajo los auspicios de la OMS, con el objetivo de utilizarlo para
fortalecer la propia institucion, asi como la seguridad y la equidad sanitarias a escala global.

Muchas de las propuestas de enmiendas al Reglamento van en esta direccion y tratan por igual de forta-
lecer a la Organizacion y su papel en la gestion de los riesgos para la salud publica y los eventos que
pueden dar lugar a una ESPII. Entre ellas figuran: propuestas para que la OMS tenga un mayor prota-
gonismo y desempefie un papel de apoyo en la vigilancia y la respuesta a las ESPII y a otros eventos;
propuestas para facilitar que la OMS desempefie maltiples funciones nuevas, entre ellas, una funcion de
coordinacioén durante la fase de respuesta a una ESPII; y propuestas para ampliar su funcién de manera
que no solo proporcione orientacion técnica y coordinacion sino que, como parte de ello, evalGe la dis-
ponibilidad de contramedidas médicas y no médicas y determine su distribucion a escala mundial al
planificar una respuesta.

El Comité es consciente de que las propuestas de enmiendas al Reglamento no son sino una parte de las
reformas y los esfuerzos mas amplios en la esfera de la preparacion y respuesta frente a las pandemias.
Aungue su mandato es proporcionar asesoramiento técnico sobre las propuestas presentadas que contie-
nen enmiendas especificas al Reglamento, el Comité también sefiala la importancia de una coordinacion
y unas sinergias solidas con los distintos instrumentos, instituciones y procesos que existen en la actua-
lidad en materia de emergencias de salud publica y preparacion y respuesta frente a las pandemias. Aqui
se incluyen, entre otros:

. el 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 (acuerdo sobre pandemias);*

« el establecimiento de un Comité Permanente sobre Prevencion, Preparacion y Respuesta frente
a Emergencias Sanitarias, adscrito al Consejo Ejecutivo,?y

« laelaboracion del Examen Universal de la Salud y la Preparacion.

« Ademas, hay procesos conexos en marcha en otros entornos institucionales, tales como:

. el «Fondo contra Pandemias», auspiciado por el Banco Mundial;®

« el Convenio sobre la Diversidad Biologica y su Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Re-

cursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se Deriven de su
Utilizacién al Convenio sobre la Diversidad Biolégica (Protocolo de Nagoya);*

1 Disponible en: https://inb.who.int/ (consultado el 18 de enero de 2023).

2 Decision EB151(2), 2022 (disponible en https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf _filessfEB151-REC1/B151_REC1-
sp.pdf#page=15), consultado el 18 de enero de 2023.

3 Disponible en https://mww.worldbank.org/en/programs/financial-intermediary-fund-for-pandemic-prevention-prepared-
ness-and-response-ppr-fif (consultado el 18 de enero de 2023).

4 Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se
Deriven de su Utilizacion al Convenio sobre la Diversidad Biologica, articulo 8 b), que entrd en vigor el 12 de octubre de 2014
(disponible en https://www.chd.int/abs/doc/protocol/nagoya-protocol-es.pdf), consultado el 18 de enero de 2023.
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« las negociaciones bajo los auspicios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) en re-
lacion con las exenciones propuestas respecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los As-
pectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC);!y

« lareunion de alto nivel de la Asamblea General de las Naciones Unidas sobre la prevencién,
la preparacion y la respuesta frente a las pandemias.?

A fin de funcionar eficazmente como entorno colectivo para la prevencion y la mitigacion de las ame-
nazas que plantean las enfermedades infecciosas emergentes y reemergentes, las enmiendas propuestas
al Reglamento deben considerarse a la luz de la arquitectura mundial de la salud en sentido méas amplio.

El Comité también sefiala que no todos los Estados Partes en el Reglamento Sanitario Internacional (2005)
son partes en las mismas instituciones e instrumentos. Consciente de esto, el Comité ha estado al corriente
de la labor en curso del Organo de Negociacion para una acuerdo sobre pandemias de la OMS. Dado que,
en el momento de redactarse el presente informe, el contenido de este nuevo instrumento adn no se ha
establecido (solo se publico, mientras el Comité estaba reunido, un proyecto preliminar conceptual), el
Comité no puede formular observaciones sobre la manera como este nuevo instrumento puede 0 no estar
relacionado con las propuestas de enmiendas al Reglamento. Sin embargo, los procesos simultaneos im-
pulsados por los Estados Miembros de negociacién de un acuerdo relativo a las pandemias y de enmienda
del Reglamento permiten reflexionar sobre la mejor manera de abordar las propuestas de enmiendas.

La metodologia propuesta preveia consideraciones relativas a la coherencia con otros acuerdos interna-
cionales. El Comité califica de muy real el riesgo de que surjan problemas si cada proceso deja en manos
del otro la solucién a esta cuestion y si no hay cohesion e interaccion alguna entre el Organo de Nego-
ciacion y el Grupo de Trabajo. Tanto el Grupo de Trabajo como el Organo de Negociacion son cruciales
para mejorar la arquitectura de seguridad sanitaria a escala mundial y, si bien los resultados siguen
siendo inciertos, cada uno de estos érganos debe ser ambicioso, a la par que realista, en relacién con lo
que puede lograr y ser consciente de que, sin el otro, esta incompleto.

Al mismo tiempo, los Estados Partes aspiran a una vigilancia y un andlisis mas sistematicos del sector
de la salud y de los sectores socioecondmicos en sentido mas amplio. Aunque no siempre se indica
explicitamente, algunas enmiendas se refieren a la elaboracion y uso del Examen Universal de la Salud
y la Preparacién. Sin embargo, dado que el proceso se encuentra todavia en la fase piloto, la Asamblea
de la Salud adn no ha llegado a un acuerdo al respecto y su espiritu podria encajar con las disposiciones
vigentes del articulo 54, seguimos siendo conscientes de que el Examen Universal de la Salud y la
Preparacién no debe integrarse de manera expresa en el Reglamento de modo que sea posible preparar
mejor el instrumento de cara al futuro.

Fuera de la OMS, se estan llevando a cabo esfuerzos mas amplios encaminados a mejorar la financiacién
para la preparacién y respuesta frente a pandemias. Las recientes iniciativas en el seno del Banco Mun-
dial para establecer el Fondo contra Pandemias tienen por objeto apoyar la aplicacion del Reglamento.
Sin embargo, el fondo sigue evolucionando y, ademas, actualmente no esta suficientemente capitalizado,
de modo que, en las enmiendas al Reglamento, no se puede confiar exclusivamente en él, en cuanto que
nuevo instrumento financiero, para preparar de cara al futuro los cambios propuestos. La financiacion
de las capacidades bésicas requeridas por el Reglamento debe abordarse de manera mas integral dentro
de la arquitectura mundial de la salud.

! Disponible en https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/trips_s.htm (consultado el 18 de enero de 2023).

2 Véase la resolucion 76/301 (2022) de la Asamblea General de las Naciones Unidas (disponible en https://documents-
dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N22/584/41/pdf/IN2258441.pdf?OpenElement), consultado el 18 de enero de 2023.
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En la OMC prosiguen las negociaciones en relacion con las exenciones del Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, dadas las tensiones que, durante
la pandemia de COVID-19, suscité esta cuestion y el acceso a contramedidas médicas, vacunas y cono-
cimientos especializados en el &mbito de la tecnologia. Es evidente que cualquier cambio en el Regla-
mento para incluir la equidad a este respecto tendria que ser considerado simultaneamente en este foro.
El Comité observa que la OMC y la OMS comparten practicamente el 80% de sus Estados Miembros.
La salud y el comercio no son ambitos mutuamente excluyentes y, dentro del régimen comercial, existen
imperativos para dar prioridad a la salud publica.l Por consiguiente, el Comité alienta a los Estados
Partes a que establezcan una mayor coherencia entre las politicas de salud y las comerciales, por ejem-
plo, mediante canales dentro de la OMC para dar prioridad a la salud publica.

Por Gltimo, el Comité Ilama la atencion sobre el posible solapamiento en lo que atafie a las propuestas de
enmiendas al Reglamento relativas al acceso a los datos sobre secuencias genéticas y la participacion equi-
tativa en los beneficios derivados de su uso, y al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y su Protocolo
de Nagoya,? asi como los debates en curso en la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre los marcos
de acceso y participacion en los beneficios por los que se rige la informacion digital sobre secuencias.®

Las negociaciones para enmendar el Reglamento deben tener en cuenta los esfuerzos de reforma més
amplios que se estan llevando a cabo en el panorama de la seguridad sanitaria a escala mundial. La
naturaleza misma de estos procesos simultaneos en curso, si se coordinan y armonizan, da al Comité
motivos para pensar que la combinacion de estas reformas transformadoras desembocard en un mundo
MAs seguro y equitativo.

4.  ANALISIS ARTICULO POR ARTICULO/ANEXO POR ANEXO Y
RECOMENDACIONES TECNICAS

TITULO I - DEFINICIONES, FINALIDAD Y ALCANCE,
PRINCIPIOS, Y AUTORIDADES RESPONSABLES

Articulo 1 — Definiciones

En el articulo 1 se presentan mas de 60 definiciones elaboradas a los efectos del Reglamento, que a
menos que se indigue lo contrario, incluye también sus anexos.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Dos de las enmiendas propuestas introducen definiciones que guardan cierta semejanza entre si para un
nuevo término, «productos de salud». Una de las propuestas introduce una definicién de otro término
nuevo, «tecnologias y conocimientos técnicos de salud».

Una de las definiciones propuestas para «productos de salud» incluye «los tratamientos, las vacunas, los
dispositivos médicos, los equipos de protecciéon personal, las pruebas diagnosticas, los productos de

! Declaracién Ministerial de Doha, noviembre de 2001 (https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/
mindecl_s.htm), consultado el 18 de enero de 2023.

2 De conformidad con sus arts. 4.3 'y 4.4, el Protocolo de Nagoya no se aplica en aquellos casos en que se aplique un
instrumento internacional especializado de acceso y participacion en los beneficios que esté en consonancia y no se oponga a
los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Nagoya.

3El Comité observa que, en diciembre de 2022, la COP15 adoptd el Marco mundial Kunming-Montreal de la diversidad
bioldgica, en virtud del cual las Partes decidieron establecer un mecanismo multilateral para la participacion en los beneficios
derivados del uso de informacion digital sobre secuencias (disponible en https://www.cbhd.int/article/cop15-final-text-kunming-
montreal-ghf-221222), consultado el 25 de enero de 2023.
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apoyo, las terapias celulares y génicas, y sus componentes, materiales o partes». Esta definicion de
«productos de salud» se propone junto con la de «tecnhologias y conocimientos técnicos de salud», que
abarca «un conjunto organizado o la combinacion de conocimientos, competencias, productos de salud,
procedimientos, bases de datos y sistemas desarrollados para resolver un problema de salud y mejorar
la calidad de vida, incluidos los relacionados con el desarrollo o la fabricacion de productos de salud o
con su combinacion, aplicacion o uso. Las expresiones ‘tecnologias de salud’ y ‘tecnologias de atencion
de la salud’ son intercambiables».

Otra definicion propuesta de «productos de salud» incluye «medicamentos, vacunas, dispositivos mé-
dicos, pruebas diagndsticas, productos de apoyo, terapias celulares y génicas, y otras tecnologias de
salud, sin que la lista se limite a lo citado». Las dos definiciones de «productos de salud» tienen un
alcance similar, pero la segunda introduce flexibilidad y también concision, y ademas tiene en cuenta
aspectos de la definicién siguiente sobre «tecnologias y conocimientos técnicos de salud».

Por ultimo, en otras dos enmiendas se propone que se supriman las palabras «no vinculante» de las
definiciones de «recomendacion permanente» y «recomendacion temporals.

Recomendaciones técnicas

En relacion con las propuestas de enmiendas para introducir nuevos términos en el articulo 1, el Comité
observa que las definiciones propuestas de nuevos términos se introducen en relacion con las propuestas
de enmiendas conexas a los articulos 2, 13, 15, 16, 43 y 44, asi como a los dos nuevos articulos 13A'y
el nuevo anexo 10.

En caso de gque se enmiende el Reglamento para abordar cuestiones pertinentes a las definiciones pro-
puestas, el Comité subraya la importancia de contar con una definicion normalizada, que se utilice uni-
formemente y esté bien considerada en este sentido, ya que las propuestas de enmiendas a otros articulos
del Reglamento se refieren a un concepto similar pero con terminologia diferente, como «contramedidas
médicas», «tecnologias y conocimientos técnicos», «productos de atencion de la salud».

Por lo que respecta a las dos propuestas de enmiendas para eliminar las palabras «no vinculante» de las
definiciones de «recomendacion permanente» y «temporal», el Comité observa que en una lectura sim-
ple el cambio propuesto no afectaria a la interpretacion actual de la definicion de recomendaciones per-
manentes o temporales, dado que son meros consejos que no tienen caracter obligatorio. Ahora bien,
habida cuenta de que se han hecho propuestas de calado en relacién con las recomendaciones de la OMS
en otros articulos conexos, podria entenderse que las propuestas de enmiendas a estas definiciones tienen
por objeto cambiar la naturaleza de las recomendaciones, de no vinculantes a vinculantes, y otorgar un
efecto vinculante a las recomendaciones y peticiones de la OMS, segun se propone en otros articulos.
Ese cambio requeriria una reconsideracion fundamental de la naturaleza de las recomendaciones y del
proceso para su aprobacion y aplicacion. EI Comité observa ademas que durante una emergencia de
salud publica de importancia internacional puede que las recomendaciones funcionen mejor si no son
obligatorias y desaconseja cambiar la naturaleza de las recomendaciones.

Ademas de las propuestas de enmiendas al articulo 1, en algunas de las propuestas de enmiendas a otros
articulos se han introducido nuevos términos que pueden también requerir una definicion en el articulo 1.
Estos terminos se ponen de relieve en las recomendaciones técnicas pertinentes de los respectivos articulos.

El Comité toma nota de la importancia de garantizar la claridad de las definiciones en los instrumentos
pertinentes sobre salud mundial que se encuentran bajo los auspicios de la OMS, en particular en el
acuerdo de la OMS sobre pandemias. A este respecto, deberia prestarse la debida atencion a la elabora-
cion de definiciones en el marco del Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al RSl y el Organo de
Negociacion Intergubernamental.
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Articulo 2 — Finalidad y alcance

Como se establece en el articulo 2, el alcance del Reglamento comprende todos los eventos relacionados
con la propagacion internacional de enfermedades. La finalidad (objetivo o meta) del Reglamento es
«prevenir la propagacion internacional de enfermedades, proteger contra esa propagacion, prepararse
para ella, controlarla y darle una respuesta de salud pablica». Ahora bien, las acciones e intervenciones
estan limitadas de tres maneras con el fin de mantenerse dentro del alcance del Reglamento: estan vin-
culadas a eventos cuya propagacion internacional plantea riesgos para la salud publica; deben ser pro-
porcionales al nivel real de riesgo; y deben evitar las interferencias innecesarias con el trafico y el co-
mercio internacionales.

Aunque el articulo 2 enmarca la totalidad del Reglamento, se refiere en particular al parrafo 1 del articulo 5,
los articulos 6, 13, 15, 16,42y 43, y los anexos 1y 2.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Se presentan cuatro enmiendas en las que se propone ampliar la finalidad y el alcance del Reglamento
del siguiente modo:

« afadir «prepararse para ella» a la finalidad,;

« introducir la «disposicion operativa y la resiliencia de los sistemas de salud» como eje especi-
fico de las acciones relacionadas con la proteccion, el control y la respuesta de salud publica;

« ampliar el alcance pasando de los «riesgos para la salud publica» a «todos los riesgos que
puedan afectar a la salud publica»; y

« afadir al requisito de evitar interferencias innecesarias con el trafico y el comercio los siguien-
tes elementos: «los medios de subsistencia, los derechos humanos y el acceso equitativo a los
productos de salud y a las tecnologias y conocimientos técnicos de atencién de la salud».

Recomendaciones técnicas

Afiadir el concepto de preparacion al alcance refuerza las funciones del Reglamento relacionadas con la
creacion de capacidades basicas de manera continua, en ausencia de brotes o eventos, durante el llamado
«tiempo de paz».

La propuesta de afiadir «incluso mediante la disposicion operativa y la resiliencia de los sistemas de
salud» se refiere a la capacidad basica necesaria de la que se deberia disponer. EI Comité de Examen
tiene presente que el parrafo 1 del anexo 1 reza como sigue: «Los Estados Partes utilizaran las estructuras
y recursos nacionales existentes para cumplir los requisitos de capacidad basica (...) con respecto, entre
otras cosas, a lo siguiente: a) sus actividades de vigilancia, presentacion de informes, notificacion, veri-
ficacion, respuesta y colaboracion; y b) sus actividades con respecto a los aeropuertos, puertos y pasos
fronterizos terrestres designados».

Ademas, el parrafo 3 del articulo 5 y el parrafo 3 del articulo 13 obligan a la OMS a prestar asistencia a
un Estado Parte en la mejora de las capacidades basicas cuando asi se le solicite. Esto bien puede llevar
a la opinién de que el alcance actual del Reglamento queda reforzado por esta propuesta de enmienda,
sin ampliarlo mas ni limitarlo. EI Comité observa que el concepto de resiliencia de los sistemas de salud
se introduce en otras propuestas de enmiendas a otros articulos, en particular en las propuestas al anexo 1
y el nuevo anexo 10. Ahora bien, si en el articulo 2 se introduce el concepto de disposicion operativa y
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resiliencia de los sistemas de salud, podria ser necesario definirlo en el articulo 1, o requerirse una for-
mulacidn alternativa que transmita un significado similar.

El Comité considera que es posible que la propuesta de enmienda para sustituir «riesgo para la salud
publica» por «todos los riesgos que puedan afectar a la salud publica» no mejore la claridad de este
articulo. Los riesgos para la salud pablica ya se definen en el articulo 1 y la definicién plasma plena-
mente el deseo de los Estados Partes de integrar el «enfoque de todos los peligross» previsto en la revision
del Reglamento de 2005.

La propuesta de incluir texto para evitar las interferencias innecesarias con los derechos humanos re-
fuerza y potencialmente amplia el alcance actual y, como indicaron algunos miembros del Comité, esta
en consonancia con otras disposiciones del Reglamento, como los actuales articulos 3, 32 y 42. Algunas
intervenciones aplicadas para el control de brotes, como el aislamiento, la cuarentena, el distanciamiento
social o el cierre de escuelas, limitan el disfrute de los derechos humanos y/o las libertades fundamen-
tales. Tales intervenciones solo deberian imponerse de conformidad con los principios de legitimidad,
necesidad y proporcionalidad, lo que significa, entre otras cosas, que deberian aplicarse temporalmente
y en la medida necesaria.

La propuesta de incluir texto para evitar las interferencias innecesarias con los medios de subsistencia
potencialmente amplia el alcance actual del Reglamento, pero puede considerarse que esta incluida en
la anterior propuesta de referencia a los derechos humanos.

Algunos miembros del Comité consideraron que la propuesta de evitar interferencias innecesarias con
el «acceso equitativo a los productos de salud y a las tecnologias y conocimientos técnicos de atencion
de la salud» amplia el alcance del Reglamento. Sin embargo, otros miembros del Comité indicaron que
una referencia explicita de ese tipo a los productos podria estar implicita en la referencia existente al
«tréfico y el comercio internacionales». Ademas, puede que las propuestas de enmiendas a otros articu-
los dependan de esta propuesta de enmendar el alcance.

Si en las enmiendas a este articulo se incluye alguno de los siguientes términos, deberia definirse tam-
bién en el articulo 1: disposicién operativa de los sistemas de salud; resiliencia de los sistemas de salud;
acceso equitativo; productos de salud; tecnologias de atencion de la salud; medios de subsistencia; y
conocimientos técnicos.

Articulo 3 — Principios

En el articulo 3 se describen los principios generales que deberian guiar la interpretacion y aplicacién
del Reglamento. El articulo se refiere a la proteccion de todas las personas frente a la propagacion in-
ternacional de enfermedades; a la dignidad, los derechos humanos y las libertades fundamentales; y a la
Carta de las Naciones Unidas y la Constitucion de la OMS. Ademas, se reconoce el derecho soberano
de los Estados Partes a aplicar las politicas nacionales de salud mediante la legislacion nacional, siempre
gue se respete la finalidad del Reglamento.

Resumen de las propuestas de enmiendas
Las seis enmiendas proponen ampliar el articulo 3 del siguiente modo:
« afadir la equidad, la inclusion, la coherencia y la solidaridad como principios, ya sea para

sustituir la referencia a la dignidad, los derechos humanos y las libertades fundamentales, o
como pérrafo adicional;
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« introducir como principio el concepto de responsabilidades comunes pero diferenciadas y ca-
pacidades respectivas, teniendo en cuenta los recursos financieros y tecnologias disponibles,
ya sea en una adicion al parrafo 1 o en un parrafo nuevo;

« introducir el principio de precaucion; y

« afadir un nuevo péarrafo para requerir que la informacion deberia intercambiarse exclusiva-
mente con fines pacificos.

Recomendaciones técnicas

El Comité recomienda encarecidamente que se mantenga el texto actual «respeto pleno de la dignidad,
los derechos humanos y las libertades fundamentales de las personas» como principio general en el
primer parrafo, y observa que los conceptos de derechos humanos, dignidad y libertades fundamentales
estan claramente definidos en el marco de los tratados a los que se han adherido muchos de los Estados
Partes en el Reglamento. La inclusion de los derechos humanos en el articulo 3 del actual Reglamento
Sanitario Internacional (2005) fue una mejora considerable con respecto al Reglamento anterior (1969).1
La referencia al «respeto de la dignidad, los derechos humanos y las libertades de las personas» funciona
no solo como principio general en el articulo 3, sino también como punto de referencia concreto en la
puesta en préctica de todos los articulos relativos a la respuesta de salud publica, las medidas de res-
puesta, las medidas sanitarias adicionales y las recomendaciones.

La introduccidn del concepto de responsabilidades comunes pero diferenciadas y capacidades respecti-
vas en los parrafos 1y 2 y el nuevo parrafo 5 deberia analizarse en profundidad y examinarse con cui-
dado. EI Comité toma nota de la responsabilidad de todos los Estados Partes de aplicar el Reglamento
que se preveé en el parrafo 3 del articulo 3. EI Comité reconoce que este concepto tiene su origen en el
derecho ambiental, en particular el régimen juridico internacional sobre el cambio climético, y apoya el
espiritu de la propuesta, que tiene por objeto dar importancia normativa y recoger las implicaciones de
las profundas diferencias entre los respectivos recursos y capacidades de los Estados Partes.

Al mismo tiempo, algunos miembros del Comité cuestionaron si el concepto de responsabilidades co-
munes pero diferenciadas y capacidades respectivas puede aplicarse objetiva y conceptualmente a los
riesgos para la salud pablicay los eventos que pueden constituir una ESPII, y si la finalidad del concepto
podria captarse de otra forma. Aparte de las recusaciones (articulo 61), las reservas (articulo 62) y las
prérrogas (articulos 5y 13), en el Reglamento no se prevén de forma explicita responsabilidades dife-
renciadas de los Estados Partes.

El Comité reconoce que la aplicacion del Reglamento redunda en el interés mutuo de todos los Estados
Partes. EI Comité acepta que existen diferencias entre Estados Partes en lo que respecta, entre otras
cosas, al nivel de desarrollo social y econdmico (por ejemplo, los pequefios Estados insulares en desa-
rrollo), lo que puede influir en el nivel de aplicacién del Reglamento en algunas circunstancias. El Co-
mité observa que para superar esas diferencias de capacidad se requiere la cooperacion de todos los Es-
tados Partes.

El Comité observa también que, como se menciona en la propuesta de enmienda al parrafo 1y al nuevo
parrafo 5, la inclusidn, la coherencia y especialmente la equidad y la solidaridad son principios impor-
tantes que sustentan el Reglamento, y reflejan asimismo importantes ensefianzas derivadas de la

! Reglamento Sanitario Internacional (1969), 3.2 ed., Organizacion Mundial de la Salud, 1983 (disponible en
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/96617/9243580078.pdf?sequence=1&isAllowed=y), consultado el 18 de
enero de 2023.
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pandemia de COVID-19.! Estos conceptos pueden entenderse como principios subyacentes al Capitulo IX
de la Carta de las Naciones Unidas y a la Constitucién de la OMS, que se mencionan en el parrafo 2 de
este articulo. La nocion de «coherencia» requiere una definicion. EI Comité considera que las propuestas
de enmiendas para incluir texto sobre equidad, inclusidn, coherencia y solidaridad contribuirian de
forma constructiva al marco del Reglamento y respaldarian una mejora de su aplicacion.

Muchas de las propuestas de enmiendas a otros articulos ponen en préctica en particular el concepto de
equidad con diferentes objetivos y consecuencias: algunas ajustan o modifican obligaciones existentes;
otras crean nuevas obligaciones para los Estados Partes y/o la OMS. Para garantizar la viabilidad y el
entendimiento se necesitan definiciones claras y alineacion.

La propuesta de afadir en el parrafo 3 el concepto de precaucion deberia analizarse en profundidad y
examinarse con cuidado. Se supone que las medidas recogidas en el Reglamento deben basarse en la
evidencia, lo que puede impedir o al menos limitar la aplicacion de la precauciéon; ahora bien, las incer-
tidumbres que se manifiestan durante la respuesta a un brote pueden requerir la adopcion de medidas
ante la ausencia o insuficiencia de evidencias. No parece haber una definicibn cominmente aceptada
del concepto (salvo, hasta cierto punto, en el derecho ambiental).? EI Comité observa que el péarrafo 7
del articulo 5 del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC? puede
ofrecer una aclaracion que podria ser util.

En el nuevo pérrafo 6 se propone que esta informacion debe intercambiarse exclusivamente con fines
pacificos. El intercambio de informacion en virtud del Reglamento solo puede realizarse ajustandose a
la finalidad del Reglamento: para prevenir la propagacion internacional de enfermedades. Por tanto, esta
enmienda es innecesaria. El requisito propuesto esta implicito también en la Carta de las Naciones Uni-
das. Si los Estados Partes desean adoptar esta enmienda, podria ubicarse en un lugar mas adecuado, bien
en el parrafo 2 como declaracion general o como introduccion al titulo 11 del Reglamento.

Articulo 4 — Autoridades responsables

Por el articulo 4 se obliga a los Estados Partes a establecer un Centro Nacional de Enlace para el RSI
como conducto permanente de comunicacion entre los Estados Partes y los Puntos de Contacto de
la OMS para el RSI. El Centro Nacional de Enlace para el RSI viene definido en el articulo 1 como «el
centro nacional, designado por cada Estado Parte, con el que se podra establecer contacto en todo mo-
mento para recibir las comunicaciones de los Puntos de Contacto de la OMS para el RSI previstos en el
Reglamento». Asimismo, por el articulo 4 se obliga a los Estados Partes a establecer «las autoridades
responsables, dentro de su respectiva jurisdiccién, de la aplicacién de medidas sanitarias de conformidad
con el presente Reglamento».

1 Véase el documento A75/20, que contiene un informe sobre el fortalecimiento de la arquitectura mundial para la
preparacion, respuesta y resiliencia frente a emergencias sanitarias, mayo de 2022. Disponible en
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA75/A75_20-sp.pdf (consultado el 18 de enero de 2023).

2 Véanse los siguientes recursos Utiles: Principios de Siracusa sobre las Disposiciones de Limitacién y Derogacion del
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos (https://documents-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G84/
182/76/pdf/G8418276.pdf?OpenElement (consultado el 18 de enero de 2023); el principio precautorio, UNESCO, 2005
(https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000139578_spa (consultado el 25 de enero de 2023); y el Informe de la Conferencia
de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, Asamblea General de las Naciones Unidas, 1992. Documento
A/CONF.151/26/Rev.1 (Vol. 1) (https://documents-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N92/836/58/PDF/ N9283658.pdf?Ope-
nElement), consultado el 25 de enero de 2023.

3 Disponible en: https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/spsagr_s.htm (consultado el 18 de enero de 2023).
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Resumen de las propuestas de enmiendas

Hay dos conjuntos de propuestas de enmiendas a este articulo. Uno de ellos tiene por objeto aclarar que
un Centro Nacional de Enlace para el RSI es una entidad, no una persona, y que por esas enmiendas los
Estados Partes estarian obligados a promulgar o adaptar legislacién para respaldar el funcionamiento de
dichos Centros y dotarlos de recursos.

Con el otro conjunto de propuestas se impondria a los Estados Partes la obligacion de establecer una
entidad encargada de la aplicacion general del Reglamento, no solo de las «medidas sanitarias» reque-
ridas de la «autoridad competente». El posicionamiento institucional, la organizacion y el funciona-
miento de dicha autoridad serian una cuestion de soberania, de modo que cada Estado Parte configuraria
dicha autoridad como mejor tuviera a bien. La informacion detallada se compartiria con la OMS, del
mismo modo que se comparten y actualizan periédicamente la informacion detallada de los Centros
Nacionales de Enlace para el RSI.

Recomendaciones técnicas

El Comité apoya las propuestas de enmiendas relativas a los Centros Nacionales de Enlace para el RSI
y estima que las propuestas aportan mayor claridad a la funcién de dichos centros y respaldan decidida-
mente su funcionamiento.

La propuesta de enmienda para establecer una «Autoridad Nacional Competente para el RSI» promo-
veria una nueva funcion, que podria ser desempefiada por una nueva entidad. Por tanto, este articulo
abarcaria tres funciones: el Centro Nacional de Enlace para el RSI; las autoridades competentes, segun
se definen en el articulo 1, con las funciones concretas especificadas en el articulo 22; y la funcion de
una «Autoridad Nacional Competente para el RSI», recomendada por el Comité de Examen acerca del
Funcionamiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005) durante la respuesta a la COVID-19,
gue se ocuparia de aplicar todas las obligaciones del Estado Parte en virtud del Reglamento y presentar
los informes correspondientes.

El Comité observa que existen incoherencias potencialmente intrinsecas entre la definicion de «autori-
dad competente» del articulo 1, que parece suponer una funcién mas general de dicha autoridad, que
viene definida como «una autoridad responsable de la puesta en practica y la aplicacion de medidas
sanitarias con arreglo al presente Reglamento», y las funciones descritas en el articulo 22, que parecen
limitar la funcién de la «autoridad competente» a las medidas que deben aplicarse en los puntos de
entrada y en relacion con los medios de transporte y los operadores de medios de transporte.

Para esclarecer tales distinciones, puede ser util reestructurar este articulo en tres parrafos: uno sobre los
Centros Nacionales de Enlace para el RSI, que retna las propuestas para aclarar su funcién; otro sobre
las autoridades competentes, segin se definen en el articulo 1 y se especifican en el articulo 22; y un
tercero sobre las «Autoridades Nacionales Competentes para el RSI».

Para evitar posibles confusiones con la «autoridad competente» segun se define esta actualmente en el
articulo 1, el Comité sugiere que se sustituya «Autoridad Nacional Competente para el RSI» por «Au-
toridad Nacional». Ademas, a fin de garantizar la claridad y la coherencia, podria afiadirse texto similar
al de las propuestas relacionadas con los Centros Nacionales de Enlace para el RSl a fin de prestar mayor
apoyo a la «Autoridad Nacional» con la legislacion necesaria, y para establecer obligaciones relaciona-
das con la transmision de informacion detallada a la OMS vy las actualizaciones posteriores. Por ultimo,
el Comité sugiere que se suprima la ultima parte de la propuesta de articulo 1 bis, después de «aplicacion
general del RSI», ya que no esté claro ante quién rendiria cuentas la «Autoridad Nacional» y tal vez no
sea factible en todos los Estados Partes garantizar la rendicion de cuentas.
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Posiblemente enmendar este articulo requiera también enmendar el articulo 1 del siguiente modo: revi-
sando la definicion de Centro Nacional de Enlace para el RSI con objeto de dejar claro que se trata de
una entidad y no de una persona; revisando la definicién de «autoridad competente»; y agregando una
definicion para «Autoridad Nacional».

TITULO Il - INFORMACION Y RESPUESTA DE SALUD PUBLICA
Articulo 5 - Vigilancia

En el articulo 5 se requiere a los Estados Partes que desarrollen, refuercen y mantengan la capacidad de
vigilancia para detectar, evaluar, notificar eventos y presentar informes sobre ellos segun se especifica en
el anexo 1, y se establecen los plazos conexos para cumplir tales obligaciones, asi como las obligaciones
de establecer un plan de aplicacion a tal efecto, e informar anualmente a la OMS sobre su aplicacion.
También se requiere a la OMS que proporcione asistencia a los Estados Partes, a peticion, en el desarrollo,
el reforzamiento y el mantenimiento de dichas capacidades. Por Gltimo, se presentan instrucciones para la
funcidn de vigilancia mundial de la OMS y para la evaluacion de la posible propagacion internacional de
enfermedades, asi como su posible interferencia con el trafico internacional. Asimismo, se relaciona el uso
de dicha informacion con las disposiciones de los articulos 11y 45y la seccion A del anexo 1.

La evaluacion de las propuestas para enmendar este articulo se agrupa en cinco temas: A. Mecanismo
de examen de la capacidad (denominado «Examen Periddico Universal de la Salud»); B. Asistencia en
la creacion de capacidad para la vigilancia; C. Decision sobre la prorroga del plazo en relacion con la
capacidad por la Asamblea de la Salud; D. Establecimiento de criterios de alerta temprana y criterios de
evaluacion de riesgos; y E. Autoridad coordinadora central del sector de la salud en la vigilancia y la
respuesta. Cada tema se analiza por separado a continuacion.

A. Mecanismo de examen de la capacidad (Examen Periddico Universal de la Salud)
Resumen de las propuestas de enmiendas

Una de las propuestas de enmiendas al parrafo 1 introduce una disposicién para que la capacidad de
vigilancia se examine periddicamente a través de un mecanismo, denominado «Examen Periodico Uni-
versal de la Salud», que reemplazara la evaluacion externa conjunta utilizada por algunos Estados Partes,
de forma voluntaria, desde 2016.

Recomendacién técnica

Las consideraciones del Comité que figuran a continuacion se basan en el entendimiento de que las pro-
puestas de enmiendas que se refieren al «kExamen Periédico Universal de la Salud» se refieren, en realidad,
al «<Examen Universal de la Salud y la Preparacion», una iniciativa establecida por la OMS en 2021 como
mecanismo de examen por pares voluntario, transparente y dirigido por los Estados Miembros, que tiene
por objeto establecer un didlogo intergubernamental estable entre los Estados Miembros sobre su respec-
tiva capacidad nacional de preparacion frente a emergencias sanitarias.*

El Comité entiende que el espiritu de esta disposicion reside en la mejora de la rendicién de cuentas
mutua y la transparencia en la aplicacion del Reglamento. En el parrafo 1 del articulo 54 se dispone que
corresponde a la Asamblea de la Salud decidir sobre la presentacion de informes y el funcionamiento

1 Véase: https://www.who.int/emergencies/operations/universal-health---preparedness-review#:~:text=Universal%20
Health% 20%26%20Preparedness%20Review&text=The%20Universal%20Health%20and%20Preparedness,capacities%
20for%?20health% 20emergency%20preparedness (consultado el 23 de enero de 2023).
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del Reglamento, y el Comité entiende que esta presentacion de informes puede incluir mecanismos de
seguimiento y evaluacion.

A raiz de laresolucion WHAG1.2 (2008),* en que se decidi6 que los Estados Partes y el Director General
presentaran un Unico informe anual sobre la aplicacién del Reglamento, la Secretaria elaboré el instru-
mento para la presentacion de informes anuales de los Estados Partes, que actualmente es el Unico me-
canismo obligatorio de presentacién de informes para los Estados Partes.? La evaluacion externa con-
junta ha sido y sigue siendo uno de los mecanismos voluntarios, en tanto que parte del Marco general
de la OMS de seguimiento y evaluacién del Reglamento Sanitario Internacional.®

En el momento de redactarse el presente informe, los Estados Miembros atn no han aprobado el Examen
Universal de la Salud y la Preparacion, que sigue en fase piloto. La OMS ha establecido un Grupo Con-
sultivo Técnico para el Examen Universal de la Salud y la Preparacion* y ha prestado apoyo a la aplicacion
en fase piloto en cuatro paises.® La introduccion de un nuevo mecanismo obligatorio de examen y la sus-
titucion de un mecanismo voluntario como la evaluacion externa conjunta por un mecanismo obligatorio
que en estos momentos esta aun en fase piloto conllevaria falta de flexibilidad en la presentaciéon de infor-
mes futuros (entre otras razones, porque como Comité no podemos predecir la posible participacion de los
Estados en el Examen Universal de la Salud y la Preparacion y su aceptacion de dicho mecanismo en el
futuro). EI Comité observa que, si bien con el mecanismo propuesto se pretende promover la transparencia
y la rendicién de cuentas, es prematuro incluir en un instrumento juridicamente vinculante un mecanismo
de examen por pares que se encuentra actualmente en fase piloto. Ademas, el Comité no acaba de tener
claro por qué un mecanismo de presentacion de informes con un amplio alcance en la evaluacion de las
capacidades, como el que se propone actualmente en el marco del Examen Universal de la Salud y la
Preparacién, no se introduciria hasta el articulo 5, que se refiere Gnicamente a la capacidad de vigilancia.

Al mismo tiempo, el Comité observa que hay propuestas para enmendar también el articulo 54, ademas
de propuestas de nuevos articulos sobre cumplimiento y rendicion de cuentas, que prevén mayor flexi-
bilidad y enfoques mas amplios que los Estados Partes pueden utilizar para garantizar la rendicion de
cuentas y el cumplimiento (véase el analisis de los articulos conexos del titulo 1X).

En conclusion, cualesquiera otros mecanismos relacionados con la presentacion de informes sobre la
aplicacion del Reglamento deberian posiblemente abordarse a través del articulo 54, utilizando las fle-
xibilidades que confiere ese articulo. Si la Asamblea de la Salud decide refrendar la presentacion de
informes sobre el Examen Periddico Universal de la Salud, puede que entonces sea el momento de
examinar estos conjuntos de propuestas de enmiendas sobre el Examen Periddico.

! Disponible en https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf_files’WHAG1-REC1/A61_ Recl-part2-sp.pdf#page=3 (consultado el
23 de enero de 2023).

2 Disponible en Instrumento de autoevaluacion para la presentacion anual de informes de los Estados Partes (who.int) (en
inglés), consultado el 23 de enero de 2023.

3 Disponible en https://extranet.who.int/sph/ihr-monitoring-evaluation (consultado el 23 de enero de 2023).

4Sitio web del Grupo Consultivo Técnico para el Examen Universal de la Salud y la Preparacion
(https://mwww.who.int/groups/technical-advisory-group-for-universal-health-and-preparedness-review#cms), consultado el 23 de
enero de 2023.

5 Informe de la 4.2 reunion del Grupo Consultivo Técnico para el Examen Universal de la Salud y la Preparacion, julio
de 2022 (https://mww.who.int/publications/m/item/universal-health-and-preparedness-review-technical-advisory-group-meeting-re-
port-18-July-2022), consultado el 19 de enero de 2023.
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B. Asistencia en la creacion de capacidad para la vigilancia
Resumen de las propuestas de enmiendas

Las propuestas de la tltima parte del parrafo 1 de este articulo introducen la obligacion de que la OMS,
asi como las oficinas regionales, proporcionen asistencia técnica o faciliten su prestacion, en particular
recursos financieros para desarrollar, fortalecer y mantener las capacidades basicas. Estas propuestas vin-
culan las conclusiones del mecanismo de examen propuesto en la seccién A supra, con obligaciones por
parte de la OMS y sus oficinas regionales de prestar asistencia técnica y financiera. Ademas, en las pro-
puestas para enmendar el parrafo 3 se introducen obligaciones para los Estados Partes «desarrollados» y
la OMS de prestar asistencia a «cualquier» Estado Parte en el reforzamiento y el mantenimiento de las
capacidades bésicas.

Recomendacién técnica

En aras de la racionalizacion y la economia del texto del Reglamento, toda propuesta relacionada con la
cooperacion, la colaboracién y la asistencia posiblemente estd mejor situada en el articulo 44 y deberia
alinearse con las demas propuestas de enmiendas a dicho articulo.

La justificacién de estas enmiendas —garantizar mediante la cooperacion y la colaboracion que todos
los paises puedan desarrollar, reforzar y mantener las capacidades basicas y que, en efecto, lo hacen—
es coherente con el alcance del Reglamento y con la funcién de la OMS, consagrada en su Constitucion.*

Pese a las propuestas de enmiendas al articulo 3 (por ejemplo, para incluir una referencia a las responsa-
bilidades comunes pero diferenciadas), introducir la obligacion de que los paises de ingreso alto presten
asistencia puede generar tension con el actual principio de aplicacion universal previsto en el articulo 3,
aunque pueda armonizarse con el articulo 44.

Por ultimo, como preocupacion estructural, el Comité observa que el ofrecimiento preventivo de asis-
tencia frente a la formulacion aceptada/establecida de «a peticion» puede requerir nuevos debates entre
el Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al RSI y los Estados Partes, en consonancia con lo dispuesto
en el articulo 2 de la Constitucion de la OMS por el que se requiere de la OMS «ayudar a los gobiernos,
a su solicitud, a fortalecer sus servicios de salubridad».

El Comité observa que actualmente no existe una definicion en el Reglamento para paises «desarrolla-
dos» y «en desarrollo», y que los Estados Partes deben considerar ademas si estas formulaciones tex-
tuales resistirian el paso del tiempo.

C. Decision sobre la préorroga del plazo en relacion con la capacidad por la Asamblea
de la Salud

Resumen de las propuestas de enmiendas

En la propuesta de enmienda al parrafo 2 se amplian los plazos previstos en este parrafo con el fin de
permitir prérrogas de los plazos para cumplir las obligaciones recogidas en parrafo 1, introduciendo la
obligacion de que el Director General remita el asunto a la Asamblea de la Salud para que esta tome una
decision.

! Documentos basicos, 49.2 ed., 2020 (https://apps.who.int/gb/bd/pdf_files/BD_49th-sp.pdf#page=6 (consultado el 19 de
enero de 2023).
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Recomendacién técnica

El Comité de Examen del RSI sobre las segundas prérrogas para establecer capacidades nacionales de
salud publica y sobre la aplicacion del RSI* (Comité de Examen sobre las Segundas Prorrogas) recibi6
el mandato de asesorar al Director General sobre los progresos realizados en la aplicacion de este articulo
Yy, en concreto, sobre las solicitudes de segundas préorrogas presentadas por los Estados Partes (2014-2016)
para establecer las capacidades bésicas especificadas en el anexo 1 del Reglamento. Por tanto, podria
sostenerse que los plazos previstos en este parrafo han expirado. Ahora bien, las propuestas de enmien-
das se aplicarian a todo nuevo Estado Parte y, si se adoptaran como tales, obligarian a todo nuevo Estado
Parte en el Reglamento a ajustarse a una norma diferente de adopcion de decisiones en comparacion con
los Estados Partes anteriores.

El Comité observa que hay muchas propuestas para enmendar las capacidades exigidas a los Estados
Partes en el anexo 1 del Reglamento. En este anexo se especifica informacion detallada sobre la capaci-
dad basica para las tareas de vigilancia y respuesta segln lo establecido en los articulos 5 y 13 (que
también son objeto de propuestas de enmiendas); asi como los puntos de entrada designados segun lo
establecido en el articulo 19 (que también es objeto de propuestas de enmiendas). En los articulos 5, 13
y 19 se especifican también los plazos dentro de los cuales los Estados Partes deben desarrollar, reforzar
y mantener dichas capacidades basicas, esto es, un plazo de cinco afios, con la posibilidad de una pro-
rroga de dos afios y, en circunstancias excepcionales, una nueva prérroga de dos afios.

Varias de las propuestas de enmiendas al anexo 1 representan una ampliacion potencialmente considerable
de la naturaleza y el alcance de las obligaciones. Habida cuenta de ello, el Comité recomienda que, en caso
de que deban introducirse enmiendas en las obligaciones sustantivas del anexo 1, los Estados Partes con-
sideren también si alguna enmienda debe estar sujeta 0 no a algun requisito de plazo. EI Comité es cons-
ciente que el Comité de Examen sobre las Segundas Prérrogas concluy6 que «el trabajo para implantar,
afianzar y mantener las capacidades basicas previstas en el Reglamento debe ser entendido como un pro-
ceso continuo en todos los paises».?

D. Criterios de alerta temprana y criterios de evaluacion de riesgos
Resumen de las propuestas de enmiendas

En las propuestas de enmiendas a los parrafos 4 y 5 se ha incluido el requisito de que la OMS recopile
informacidn sobre eventos y los evalUe «a partir de criterios de evaluacion de riesgos» que se actualiza-
ran periddicamente y acordaran con los Estados Partes. En una de las propuestas se introduce una peti-
cion especifica de que la OMS maneje la informacion recibida en virtud de este parrafo «no con una
parte externa», sino Unicamente con los Estados Partes, a menos que esa informacion ya sea publica en
virtud del articulo 11.

Recomendacién técnica

Estas propuestas plantean para la OMS cuestiones operativas y de gestion en relacion con la activacion
de la alerta de riesgos para la salud publica. EI Comité observa que, si bien varios Estados Partes han

! Documento EB136/22 Add.1, 2015 (disponible en https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf files/EB136/B136_22Add1-
sp.pdf), consultado el 19 de enero de 2023.

2 Comité de Examen sobre las segundas prérrogas (2014), informe (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf fi-
les/EB136/B136_22Add1-sp.pdf), consultado el 19 de enero de 2023; adoptado mediante la resolucion WHAG8.5 (2015)
(https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHAG8-REC1/A68_ 2015 REC1-sp.pdf#page=35), consultado el 19 de enero
de 2023.
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propuesto el requisito de que la OMS elabore criterios de alerta temprana para evaluar el riesgo, es
esencial mantener la flexibilidad en diferentes circunstancias.

El Comité observa que los Estados Partes ya tienen acceso a informacidn actualizada periédicamente en
la plataforma del Sitio de Informacion sobre Eventos, establecida por la OMS y de acceso restringido.
Publicar informacion en dicha plataforma en relacion con una serie de criterios constituye una forma de
evaluacion de riesgos y de alerta.

El Comité observa también que la OMS ha elaborado el manual titulado «Rapid Risk Assessment of
Acute Public Health Events» (Evaluacion rapida del riesgo de eventos agudos de salud publica) para
orientar a las autoridades nacionales y al personal de la OMS en la realizacion de evaluaciones rapidas
de riesgos relacionadas con cualquier tipo de peligro, y utiliza un enfoque similar para realizar sus eva-
luaciones del riesgo de eventos que puedan convertirse en una ESPII.t EI Comité recomienda que los
Estados Partes se remitan a los sistemas y manuales pertinentes disponibles, como los mencionados
anteriormente, para fundamentar los debates sobre las propuestas de enmiendas.

Se necesitan mas aclaraciones sobre la terminologia propuesta y la relacion con el anexo 2. Actualmente
no existe una definicién de «evaluacion de riesgos» ni de «alerta temprana» en el Reglamento, y cabe
decir que puede que se requieran nuevas definiciones a tal efecto en el articulo 1 si se adopta algun tipo
de enmienda que abarque este grupo de enmiendas.

Al mismo tiempo, una cuestion fundamental es determinar el nivel de detalle adecuado en la elaboracion
de una definicion de evaluacién de riesgos para su inclusion en el Reglamento. EI Comité observa que
cualquier inclusién de criterios u otras cuestiones relacionadas con las definiciones crea la posibilidad
de un marco inflexible y que no se adapte a los contextos, lo cual puede tener consecuencias negativas
no deseadas.

Por Gltimo, esta agrupacion de enmiendas sobre el concepto de «alerta temprana» debe examinarse junto
con las propuestas para enmendar el articulo 12, en relacién con el establecimiento de un «nivel inter-
medio de alerta o un nivel regional de alerta».

E. Autoridad coordinadora central del sector de la salud en la vigilancia y la respuesta
Resumen de las propuestas de enmiendas

En un nuevo parrafo 5 se propone subrayar explicitamente y consolidar la posicion central del sector de la
salud (esto es, las autoridades de salud) como principal sector coordinador de las actividades interinstitu-
cionales relacionadas con la vigilancia y la respuesta.

Recomendacién técnica

Esta propuesta de enmienda es constructiva, ya que tiene por objeto promover una mejor coordinacion
de las actividades de vigilancia y respuesta situando al sector de la salud en el eje central de la coordi-
nacion. Sin embargo, puede que esta disposicién sea excesivamente prescriptiva para los paises y que
no refleje sus diferentes estructuras internas de gobierno, division de responsabilidades y niveles de
recursos. Si los Estados Partes desean dar seguimiento a esta disposicion, posiblemente estaria mejor
situada con la propuesta presentada en el articulo 4 de designar una «autoridad nacional» encargada de
la aplicacién de las obligaciones de todos los Estados Partes establecidas en virtud del Reglamento.

1 WHO Manual for rapid risk assessment of acute public health events, 2012 (https://www.who.int/publications/i/item
[rapid-risk-assessment-of-acute-public-health-events), consultado el 19 de enero de 2023.
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Articulo 6 — Notificacién

Mediante este articulo se impone a los Estados Partes la obligacion de notificar a la OMS los eventos
que puedan constituir una ESPII, valiéndose del instrumento de decisién del anexo 2. En el articulo se
enumera también la informacion relacionada con el evento que los Estados Partes deben remitir a
la OMS en el momento de producirse el evento y tras su notificacion.

Las propuestas de enmiendas a este articulo se agrupan y analizan en torno a cinco temas: A. Aplicacion
del anexo 2 y comunicacion a la OMS; B. Notificacion por la OMS a los 6rganos internacionales perti-
nentes; C. Intercambio de datos sobre secuencias genéticas; D. No divulgacién por la OMS de la informa-
cion notificada a las partes inmersas en un conflicto; y E. Explicacion de los vinculos entre el articulo 45
y el articulo 6.

A. Aplicacion del anexo 2 y comunicacion a la OMS
Resumen de las propuestas de enmiendas

Esta agrupacién de propuestas de enmiendas al parrafo 1 se refiere al establecimiento del plazo en el
gue los Estados Partes deben evaluar los eventos ocurridos en su territorio valiéndose del instrumento
de decision del anexo 2. En uno de los conjuntos de enmiendas se propone que el retraso se especifique
al principio de la frase, mientras que en otro conjunto se introduce la informacién al final de la primera
frase: en un plazo de 48 horas de/después de que los Centros Nacionales de Enlace para el RSI reciban
informacidn sobre el evento. Ademas, en otro conjunto de propuestas de enmiendas se afiaden, en la
primera linea del parrafo 2, las palabras «por el medio de comunicacion mas eficaz de que disponga»
para calificar la obligacion de los Estados Partes de seguir comunicdndose con la OMS después de la
notificacion.

Recomendacion técnica

En estas propuestas de enmiendas se reiteran efectivamente las obligaciones ya previstas en el pa-
rrafo 6 a) de la seccién A del anexo 1 de que los Estados Partes tengan capacidad para «evaluar dentro
de las 48 horas todas las informaciones relativas a eventos apremiantes». Ahora bien, cabe sefialar que
las obligaciones de evaluacion de eventos recaen sobre el Estado Parte, y que los Centros Nacionales de
Enlace para el RSI solamente son el conducto de comunicacion con la OMS. Por tanto, la evaluacion de
un evento por un Estado Parte, en particular dentro de un plazo establecido, no estd necesariamente
sujeta a la recepcion de informacion relacionada con el evento por el Centro Nacional de Enlace para el
RSI. Esta agrupacion de enmiendas mejora la claridad de una obligacion crucial que importa para la
funcion de alerta del Reglamento y puede requerir una reformulacion menor para dejar clara su ubica-
cién y si se debe recurrir a ella «en un plazo de 48 horas» 0 «48 horas después».

El texto afiadido en la primera linea del parrafo 2 no parece necesario, puesto que ya se menciona en el
parrafo 1. Pese a los plazos establecidos, deberia precisarse que los paises que no puedan notificar, o que
rebasen el marco de 48 horas, deberian notificar lo antes posible posteriormente.

B. Notificacion por la OMS a los 6rganos internacionales pertinentes

Resumen de las propuestas de enmiendas
Esta agrupacion de propuestas de enmiendas a la tltima parte del parrafo 1 tiene por objeto ampliar la lista
de organizaciones intergubernamentales a las que la OMS, a su vez, deberia notificar los eventos —con

arreglo a las notificaciones recibidas de los Estados Partes—, ademas de la ya enumerada —el Organismo
Internacional de Energia Atdmica (OIEA)— afiadiendo «la Organizacién de las Naciones Unidas para la
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Alimentacion y la Agricultura (FAO), la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA),* el Programa
de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) u otras entidades pertinentes del sistema de
las Naciones Unidas».

Recomendacién técnica

La intencion de esta agrupacion de enmiendas es comprensible, ya que el objetivo parece ser apoyar el
intercambio de informacidn para los eventos que puedan ser de la competencia/remitir a las competen-
cias de otras organizaciones y que pueden ser especialmente pertinentes para aplicar el enfoque de
«Una sola salud».?

Cabe destacar que, ademéas del Memorando de Entendimiento de la Alianza Cuatripartita, firmado por
la FAO, la OMSA (anteriormente OIE), el PNUMA y la OMS en abril de 2022,% en 2006 se establecid
un mecanismo de coordinacion y colaboracion entre tres organizaciones: el Sistema mundial de alerta
anticipada de la FAO-OIE(OMSA)-OMS para la deteccion de nuevas amenazas y riesgos para la salud
en la interfaz entre los seres humanos, los animales y los ecosistemas (GLEWS+).* Este mecanismo ya
proporciona evaluaciones conjuntas de riesgos y formula opciones para su gestion.

En cuanto a la formulacién de la frase «a las entidades pertinentes, tanto nacionales como del sistema de
las Naciones Unidas», el Comité considera que no queda claro qué otras entidades de las Naciones Unidas
estan afectadas por esta disposicion. Ademas, el Comité considera prudente mantener consultas con cual-
quier organizacion intergubernamental y 6rgano internacional cuyo nombre se pretenda mencionar en una
futura enmienda del articulo. Ademas, en aras de la coherencia, no es necesario afiadir que se notifique
inmediatamente a las «entidades nacionales pertinentes», puesto que ello ya esta previsto en el articulo 11.

C. Intercambio de datos sobre secuencias geneticas
Resumen de las propuestas de enmiendas

En un amplio grupo de enmiendas propuestas en el parrafo 2 por varios Estados Partes se introduce la
obligacidn de que los Estados Partes compartan con la OMS datos sobre secuencias genéticas (aunque
se utilizan formulaciones distintas en las diferentes propuestas), asi como, en algunos casos, de que
compartan también otros datos. En una de las propuestas de enmiendas se matiza ain més esta obliga-
cion al vincularla a las capacidades de los Estados Partes y a la legislacion nacional vigente. En otra
propuesta recogida en un nuevo parrafo 3 se sefiala que no se requeriran datos sobre secuencias genéti-
cas, y se condiciona la comparticion de dichos datos a la existencia de un mecanismo operativo de acceso
y participacion en los beneficios acordados por los Estados Partes. Por Gltimo, en una propuesta recogida
al final del parrafo 2 se introduce la obligacién de que la OMS difunda la informacién recibida en virtud
de este parrafo entre todos los Estados Partes en el contexto de la investigacion y con fines de evaluacion
de riesgos.

L El 28 de mayo de 2022, la Organizacion fundada como Oficina Internacional de Epizootias (OIE), y conocida poste-
riormente con el nombre de Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE), anuncié su cambio de nombre a Organizacion
Mundial de Sanidad Animal (OMSA) (https://www.woah.org/es/la-organizacion-mundial-de-sanidad-animal-lanza-su-nueva-
identidad-corporativa/), consultado el 20 de enero de 2023.

2 Disponible en https://www.who.int/es/news/item/01-12-2021-tripartite-and-unep-support-ohhlep-s-definition-of-
one-health), consultado el 20 de enero de 2023.

3 Disponible en https://www.who.int/news/item/29-04-2022-quadripartite-memorandum-of-understanding-(mou)-sig-
ned-for-a-new-era-of-one-health-collaboration (consultado el 20 de enero de 2023).

4 Disponible en http://www.glews.net/ (consultado el 20 de enero de 2023).
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Recomendacién técnica

ElI Comité reconoce la importancia y la justificacion del acceso rapido a los datos sobre secuencias
genéticas, ya que en el mundo actual dichos datos son cada vez més pertinentes para la rapida identifi-
cacion y caracterizacion de patdgenos y el establecimiento de medidas de respuesta. EI Comité toma
nota también, como se menciona en varias propuestas de enmiendas, de la necesidad de que todos los
paises tengan acceso de manera equitativa a las medidas de respuesta establecidas durante un evento de
salud publica. Por consiguiente, el Comité recomienda que los Estados Partes esbocen un mecanismo
multilateral coherente, basado en principios, eficiente y pragmatico para los datos sobre secuencias ge-
néticas y la participacion en los beneficios. A este respecto, debe tenerse en cuenta la coherencia con el
Protocolo de Nagoya del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, en el que también son partes muchos
Estados Partes en el Reglamento Sanitario Internacional (2005). EI Comité examind también el Marco
de Preparacién Para una Gripe Pandémica (PIP) como ejemplo de colaboracién multilateral en esta es-
fera.! Ademas, puede que esté justificado efectuar una normalizacion de la terminologia (por ejemplo,
datos sobre secuenciacion genética frente a gendmica; el Comité recomienda que se utilice la formula-
cién «datos sobre secuencias genéticas»).

Las enmiendas agrupadas por las que se obliga a los Estados Partes a compartir los datos sobre secuencias
genéticas son por lo general adecuadas, y la formulacion «datos sobre secuencias genéticas si se dispone
de ellos» parece ser lamas clara. Con todo, el Comité observa que el intercambio de datos sobre secuencias
genéticas ocurre actualmente a través de bases de datos publicas que la OMS no controla, pero a las que
tiene acceso. Ademas, el intercambio de datos sobre secuencias genéticas a traves de estas bases de datos
no esta directamente asociado a los Estados Partes (las autoridades nacionales) como tales.

En cuanto a las propuestas de enmiendas que afiaden informacion adicional, en particular «datos clinicos
y epidemioldgicos, asi como datos microbianos y gendmicos en caso de un evento causado por un agente
infeccioso», el Comité considera que esta solicitud de informacion adicional puede imponer una carga
adicional a la presentacion de informes y, por lo tanto, menoscabar su viabilidad.

La propuesta que condiciona el deber de compartir informacion a la disponibilidad y a los marcos juri-
dicos nacionales vigentes puede generar retos para los Estados Partes durante las negociaciones, por lo
que estos deben decidir si la obligacion de compartir datos sobre secuencias genéticas deberia no estar
sujeta a mas limites que la disponibilidad y la legislacion nacional.

Por ultimo, la propuesta de introducir la obligacion de que la OMS comparta con todos los Estados Partes
la informacién recibida en virtud del articulo 6 de conformidad con las modalidades que adopte la Asamblea
de la Salud, y con el objetivo de fomentar la investigacion en relacion con el evento, plantea cuestiones de
coherencia con el alcance y la finalidad del Reglamento. Ello se debe a que la propuesta limita el intercam-
bio de informacién a la respuesta, la evaluacion y la investigacion en relacién con un riesgo para la salud
publica con arreglo al articulo 11. EI Comité observa que, actualmente, el Reglamento Sanitario Internacio-
nal (2005) es un instrumento que se ocupa de evitar la propagacion internacional de enfermedades v, prin-
cipalmente, de sus posibles repercusiones en los viajes y el comercio. Sin embargo, el texto propuesto parece
promover la investigacion al tiempo que impone un requisito de procedimiento que puede aplazar y retrasar
la enmienda o simplemente hacer que quede obsoleta.

1 Disponible en https://apps.who.int/gb/pip/pdf_files/pandemic-influenza-preparedness-sp.pdf (consultado el 20 de
enero de 2023).
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D. Nodivulgacion por la OMS de la informacion notificada a las partes inmersas en
un conflicto

Resumen de las propuestas de enmiendas

De acuerdo con la propuesta que figura en un nuevo parrafo 3, la OMS no puede divulgar informacion
notificada en virtud del parrafo 6 a las partes inmersas en un conflicto.

Recomendacién técnica

Esta propuesta, ademas de plantear problemas de viabilidad, carece de claridad, ya que no esta claro qué
tipo de circunstancias pretende abordar esta disposicion. A un nivel mas fundamental, esta disposicion
plantea un problema de incompatibilidad con los principios del Reglamento enunciados en el articulo 3,
en particular la «aplicacion universal» del Reglamento, con independencia de cual sea la funcion de los
Estados Partes en otras esferas internacionales. Ademaés, como se dispone en el articulo 11, no se puede
excluir a algunos Estados Partes de la informacion que comparte la OMS.

E. Aplicacion del articulo 45 al articulo 6
Resumen de las propuestas de enmiendas

Otro nuevo parrafo 3 propone que las disposiciones del articulo 45 se apliquen a las notificaciones re-
mitidas en cumplimiento del articulo 6.

Recomendacidn técnica

Aungue la enmienda propuesta es coherente con el Reglamento, resulta innecesaria ya que el articulo 45
ya se aplica a todos los flujos de informacién entre los Estados Partes y la OMS, asi como entre los
Estados Partes.

Articulo 7 — Natificacion de informacion durante eventos imprevistos o inusuales

El articulo 7 especifica que todo evento de salud pablica imprevisto o inusual se sefialara a la atencion
de la OMS, cualquiera que sea su origen o procedencia, y reitera el deber de aplicar en su totalidad las
disposiciones del articulo 6 en esos casos.

Resumen de las propuestas de enmiendas

La propuesta de enmienda introduce la obligacion que tienen los Estados Partes de poner a disposicién
de la OMS, segun proceda, «material microbiano y genético y muestras» relacionadas con el evento
notificado, y propone que se haga de manera oportuna. El Estado Parte que propuso la enmienda sefiald
gue esta se presenta «sin perjuicio de nuevos debates y reflexiones sobre el instrumento al que asignar
esta cuestion, si al Reglamento o al acuerdo sobre pandemias».

Recomendacion técnica

La propuesta de enmienda introduce una referencia a las «muestras» que no figuraba en propuestas de
enmienda del articulo 6 similares. EI Comité observa que el material genético y las muestras son impor-
tantes para los eventos que pueden constituir una ESPII. No obstante, exigir la puesta a disposicion de
la OMS de las muestras y la transferencia de material genético puede plantear dudas en cuanto al man-
dato, las capacidades y las responsabilidades de la Organizacidn. Al mismo tiempo, debe abordarse la
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cuestion de la participacion en los beneficios a la luz de las disposiciones del Convenio sobre la Diver-
sidad Bioldgica y su Protocolo de Nagoya.

El Comité considera que la propuesta para exigir el intercambio de materiales y muestras «a mas tardar
(...) horas después de que dicho material y muestras pasen a estar disponibles» es poco practica y posi-
blemente no sea viable desde el punto de vista de los requisitos legales y de la logistica. En caso de que
se conserve esta propuesta, el Comité aconseja que una formulacion potencialmente més adecuada seria
establecer que dicho intercambio deberia producirse «a la mayor brevedad posible».

Dado que la mayor parte de los efectos de esta propuesta de enmienda estan previstos en el articulo 6,
al que ya se refiere el articulo 7, la propuesta es en gran medida reiterativa y, por lo tanto, ampliamente
redundante. Si esta enmienda propuesta sale adelante, deberia utilizarse una terminologia coherente en
todos los tipos de informacién enumerados en los articulos 6 y 7, entre otras cosas, respecto de la cues-
tion del acceso y la participacion en los beneficios.

Articulo 8 — Consultas

El articulo 8 prevé que los Estados Partes puedan mantener consultas con la OMS acerca de eventos de
salud publica que no cumplan los criterios para que se curse una notificacion en virtud del articulo 6 y
del anexo 2. Esta disposicion apoya el inicio del dialogo entre los Estados Partes y la OMS, y no se
limita a los eventos para los que no se dispone de informacion suficiente (por ejemplo, cuando puede
haberse respondido afirmativamente a partes del instrumento de decision del anexo 2, pero la respuesta
final a la cuestidn de la notificacion es negativa).

Resumen de las propuestas de enmiendas

Las propuestas de enmiendas especifican las circunstancias en las que debe realizarse la consulta y es-
tablecen un calendario para el intercambio de informacion.

Recomendacidn técnica

El Comité observa que, en la préctica, el articulo 8 rara vez se aplica de manera abierta. En las propuestas
de enmiendas, la expresion «podran (...) mantener» que aparecia en el articulo 8 se transforma, en el
texto nuevo, en «mantendranx». Con este cambio, la disposicion puede mejorar en términos de claridad
ya que establece, sin margen para la duda, una obligacion legal. EI Comité opina, sin embargo, que este
cambio transforma la base actual para una consulta oficiosa, y le confiere caracter obligatorio, aunque
solo en determinadas circunstancias concretas en las que no hay informacién suficiente, lo que modifica
de manera fundamental la naturaleza del articulo 8 y puede provocar que los Estados Partes no sefialen
a la atencion de la OMS eventos que, en otras circunstancias, le habrian notificado.

El Comité tiene conocimiento de situaciones en las que un Estado Parte ha considerado la posibilidad
de recurrir al articulo 8 para eventos en los que, pese a que se disponia de informacion suficiente para
completar el instrumento de decisién, el resultado fueron tres respuestas negativas y una respuesta afir-
mativa. Por este motivo, el evento no podia notificarse en virtud del articulo 6; aun asi, el Estado Parte
disponia de margen de maniobra para decidir, de manera discrecional, si procedia a notificarlo a la OMS
con arreglo al articulo 8. Este margen de maniobra puede ser beneficioso, a los fines del conocimiento
de la situacién, tanto para el Estado Parte que realiza la consulta como para la OMS.

En resumen, el Comité reconoce que existe una zona gris en la que un Estado Parte puede hacer una
evaluacion de conclusiones inciertas, pero que, pese a todo, durante esa etapa necesita informacién opor-
tuna y exacta. Una posibilidad que tienen los Estados Partes para evitar limitar la informacion que
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desencadena una consulta es sustituir la forma verbal «se trataran» por «deberian tratarse» y desestimar
el resto de las propuestas de enmiendas a este articulo.

Articulo 9 — Otros informes

El articulo ofrece a la OMS la posibilidad de tomar en cuenta los informes procedentes de fuentes dis-
tintas de las notificaciones y de evaluar esos informes y comunicar la informacidn al Estado Parte en el
que presuntamente ocurrié dicho evento. También reitera la obligacion de que la OMS, antes de adoptar
medida alguna sobre la base de esos informes, consulte e intente verificar la informacion con los Estados
Partes en cuyo territorio esté produciéndose presuntamente el evento, de conformidad con el procedi-
miento establecido en el articulo 10.

Resumen de las propuestas de enmiendas

En una propuesta de enmienda al parrafo 1 de este articulo, se suprime la obligacion para la OMS de
consultar y verificar la informacidn con el Estado Parte en cuyo territorio esté produciéndose presunta-
mente el evento.

La segunda propuesta de enmienda para un nuevo parrafo 3 introduce la posibilidad de que la OMS
aconseje a los Estados Partes acerca de criterios y modos de procesamiento y tratamiento de la informa-
cion sanitaria.

Recomendacion técnica

Este articulo y las propuestas de enmiendas deben leerse conjuntamente con los articulos 10y 11y las
propuestas de enmiendas conexas.

La intencidn que se le supone a la propuesta de enmienda al parrafo 1 es acelerar la evaluacion del riesgo
por parte de la OMS. Sin embargo, la OMS sigue necesitando informacidn exacta para llevar a cabo su
evaluacion del riesgo. Suprimir el requisito de que la OMS verifique con el Estado Parte en el que
presuntamente se esta produciendo el evento la informacion presentada en otros informes puede reducir
la disponibilidad de informacion pertinente para su examen por la OMS, y puede asimismo afectar a la
relacion entre la OMS vy el Estado Parte. También puede haber problemas de viabilidad, ya que sin la
colaboracion del Estado Parte tal vez no sea posible obtener informacion fidedigna sobre el evento.

Otro problema que se plantea al eliminar las consultas con el Estado Parte es como prevenir las conse-
cuencias negativas de la desinformacion y la informacion errénea. Una posibilidad de suavizar la en-
mienda podria ser suprimir Gnicamente la parte del texto sobre «... antes de adoptar medida», y, de este
modo, ofrecer a la OMS la posibilidad de actuar sobre la base de otros informes cuando la situacion sea
urgente y requiera una intervencion inmediata. Otra cuestion que no se aborda en el texto actual o en las
enmiendas se refiere a los requisitos para que la OMS adopte medidas razonables para proteger la con-
fidencialidad de su(s) fuente(s).

La segunda enmienda carece de claridad en cuanto a qué se propone exactamente; por ejemplo, la natu-
raleza de las recomendaciones no esta clara y presumiblemente se aplica a la informacion relacionada
con el parrafo 2, mas que a la verificacion a la que se hace referencia en el parrafo 1. Ademas, lamencion
a que la OMS utiliza orientaciones para el tratamiento de la informacidn sanitaria es viable, pero proba-
blemente innecesaria, ya que la OMS hara alusidn a esas orientaciones segin proceda, en funcion de las
circunstancias.
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Articulo 10 — Verificacion

El articulo 10 dispone que la OMS solicitara a los Estados Partes que verifiquen los informes proceden-
tes de fuentes distintas de las notificaciones o consultas sobre eventos y establece el plazo para que los
Estados Partes respondan a esa solicitud de verificacién. El articulo también establece que, cuando
la OMS reciba informacion sobre un evento que puede constituir una ESPII, la Organizacion ofrecera
su colaboracion al Estado Parte de que se trate para evaluar la posibilidad de propagacion internacional
de la enfermedad, las posibles trabas para el trafico internacional y la idoneidad de las medidas de con-
trol. Esas actividades pueden incluir la colaboracidn con otras organizaciones normativas y la oferta de
movilizar asistencia internacional con el fin de prestar apoyo a las autoridades nacionales para realizar
evaluaciones in situ y coordinarlas. Por ultimo, si no se acepta la oferta de colaboracion de la OMS, el
articulo ofrece a la Organizacion la posibilidad de transmitir la informacién de que disponga a otros
Estados Partes, cuando lo justifique la magnitud del riesgo para la salud publica, teniendo en cuenta el
parecer del Estado Parte de que se trata. Este articulo esta relacionado con los articulos 6, 8, 9y 12.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Las 11 propuestas de enmiendas especifican los plazos para que la OMS solicite a los Estados Partes la
verificacion de un evento, y proponen cambios relacionados con las obligaciones tanto de la OMS como
de los Estados Partes respecto de la oferta de colaboracion, por ejemplo, la obligacion de los Estados
Partes de aceptar o rechazar tales ofertas de colaboracion y de justificar cualquier rechazo de estas.

Recomendacién técnica

La finalidad de las propuestas de enmiendas parece ser establecer parametros adicionales en torno al
proceso de verificacidén de eventos, en particular para alentar unos intercambios de informacién mas
oportunos entre la OMS y los Estados Partes en relacion con la verificacion de eventos. Sin embargo,
algunas de las enmiendas son demasiado detalladas y prescriptivas y comportarian un aumento innece-
sario de la carga de trabajo tanto para los Estados Partes como para la OMS.

La OMS recibe muchos informes y vigila simultdneamente muchos eventos y riesgos para la salud pu-
blica. Introducir la obligacion de que la OMS ofrezca colaborar con el Estado Parte en cada caso dentro
de un plazo de 24 horas puede no ser realista y no seria compatible con el plazo que tienen los Estados
Partes para responder a la OMS, segUn se establece en los parrafos 2.a) y 2.b). Tal vez sea preferible la
formulacion alternativa, a saber, «lo antes posible». En sentido contrario, los Estados Partes pueden
abordar por si mismos muchos eventos y riesgos para la salud pablica, de modo que, sencillamente, la
colaboracion no es necesaria.

En el parrafo 2, no deberia suprimirse la referencia al articulo 9, ya que esta disposicién también apoya
los procesos de verificacion.

En el nuevo parrafo 3 bis, es probable que los plazos de 24/48 horas no sean realistas ya que, en muchos
casos, un Estado Parte puede tener que dar distintos pasos para considerar una oferta de colaboracion,
obtener la aprobacion de las instancias gubernamentales apropiadas y responder a dicha oferta. Factores
como la gobernanza de los niveles subnacionales y consideraciones intersectoriales, asi como la natura-
leza evolutiva del evento y nueva informacién sobre las prioridades en materia de respuesta también
pueden hacer que unos plazos cortos no resulten practicos.

Una de las propuestas de enmiendas al parrafo 4, aunque todavia esta condicionada por la expresion «...
cuando lo justifique la magnitud del riesgo para la salud publica», suprime la facultad discrecional (se
sustituye «podré transmitir» por «transmitird») que asiste a la OMS para compartir informacién con
otros Estados Partes y, de ese modo, reduce la flexibilidad para que la OMS tenga en cuenta las
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circunstancias en sentido mas amplio. La enmienda que elimina el requisito de que la OMS tenga en
cuenta el parecer de los Estados Partes en cuyo territorio se produce el evento puede acelerar el proceso,
aunque, potencialmente, a costa de la confianza a largo plazo entre la OMS y los Estados Partes.

En general, las enmiendas son claras y tienen como objetivo promover la transparencia y el intercambio
oportuno de informacidn, asi como la asistencia a la hora de responder ante un evento gque constituya
una ESPII. Sin embargo, puede haber consecuencias negativas imprevistas, como los obstaculos para la
colaboracion de buena fe y la confianza, lo que hace que muchas de las enmiendas sean inviables. Esto
incluye las propuestas de imponer plazos prescriptivos para realizar y estudiar ofertas de asistencia, las
consecuencias de no aceptar ofertas de colaboracion y la supresion del requisito de tener en cuenta el
parecer del Estado o Estados Partes en cuyo territorio se produce el evento.

La verificacion es un proceso técnico y debe quedar al margen de unos requisitos categéricos en cuanto
a la consideracion de las ofertas de colaboracion. Muchas de las enmiendas tienen el efecto neto de
conferir a este articulo una naturaleza punitiva en lugar de hacer que la colaboracién que se establece en
virtud de él sea genuina, y esto puede ser contraproducente.

Articulo 11 — Aportacién de informacion por la OMS

El articulo 11 incluye disposiciones relativas a las obligaciones de la OMS de utilizar y compartir la
informacién concerniente a eventos y riesgos para la salud publica que llegue a su conocimiento de
conformidad con los articulos 5 a 10. La OMS debe utilizar la informacion recibida en virtud de los
articulos 5 a 10 para los fines de verificacion, evaluacion y asistencia. La OMS también debe compartir
la informacion sobre los acontecimientos de salud publica con los Estados Partes y las organizaciones
intergubernamentales pertinentes, de forma confidencial, previa verificacion y consulta con los Estados
Partes en cuyo territorio se producen los eventos. Este intercambio de informacidn esta sujeto a condi-
ciones especificas, como una ESPII, evidencia de propagacién internacional, situaciones en las que es
poco probable que las medidas de control tengan éxito, falta de capacidades operacionales de respuesta
0 la necesidad de medidas de control a escala internacional. La OMS puede poner esa informacion a
disposicién del publico si ya existe informacion de dominio publico.

La OMS se basé en este articulo para desarrollar la plataforma del Sitio de Informacion sobre Eventos,
una plataforma segura en linea para intercambiar informacion con los Centros Nacionales de Enlace y
las organizaciones intergubernamentales pertinentes. Actualmente, la plataforma no es interactiva: pese
a gue la OMS puede publicar informacion en ella, sus usuarios no pueden interactuar proactivamente ni
con la OMS, ni entre si; por ejemplo, los Estados Partes no pueden publicar notificaciones ni intercam-
biar informacion.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Una propuesta de enmienda al titulo del articulo 11 hace hincapié en el intercambio, mas que en la
aportacion, de informacion.

Las propuestas de enmiendas a los pérrafos 1y 2 ampliarian el alcance de la informacion relacionada
con eventos que la OMS debe compartir con los Estados Partes, e incluiria informacion que esté dispo-
nible en el dominio publico, cuya «validez» se supone que debe ser «debidamente evaluada» por
la OMS. Algunas de las propuestas de enmiendas tienen por objeto aumentar el intercambio de infor-
macion entre los Estados Partes, entre otras cosas, exigiendo a la OMS que facilite este intercambio a
traves de la plataforma del Sitio de Informacion sobre Eventos, y una enmienda al parrafo 2 delega en
la OMS la responsabilidad de determinar la necesidad de compartir la informacién para apoyar las eva-
luaciones del riesgo por los Estados Partes.
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En una enmienda al parrafo 1, se propone sustituir la referencia actual a las organizaciones «interguber-
namentales» pertinentes como receptoras de informacion de la OMS por una referencia a organizaciones
«internacionales y regionales», mientras que en otra enmienda a ese mismo parrafo se propone afiadir a
las organizaciones «del sistema de las Naciones Unidas».

En un nuevo parrafo 3 se propone garantizar que la informacion solo se intercambiara y utilizard con
fines pacificos, y se limita el manejo de la informacion a las entidades que no participen en conflictos.

Las dos propuestas para un nuevo parrafo 5 introducen enmiendas similares que requeririan la presen-
tacion de informes especificos respecto de las actividades realizadas en virtud de este articulo.

Recomendacion técnica

En relacién con la propuesta de sustituir el titulo actual, el Comité considera que el titulo actual abarca
adecuadamente el contenido del articulo y las propuestas de enmiendas, en caso de que sean aceptadas.

Las propuestas de enmiendas estan, por lo general, en consonancia con el objetivo previsto del ar-
ticulo 11, en la medida en que su finalidad principal es aumentar el flujo de informacién de la OMS
hacia los Estados Partes, asi como entre los Estados Partes. EI cambio, en la primera oracion del parrafo
2, de una obligacion para la OMS expresada en sentido negativo por una obligacion expresada en sentido
positivo, en particular, indica que la postura por defecto seria la de intercambiar informacion en lugar
de mantenerla de manera confidencial; esto se ve reforzado por la sustitucion, en el parrafo 3, de la
obligacion de mantener consultas con el Estado Parte interesado por la obligacion de informarle, sin
mas. El Comité toma conocimiento del calificativo propuesto en una enmienda al parrafo 1 en el sentido
de que la OMS evaluara la validez de la informacion disponible antes de compartirla; esto se antoja una
medida de precaucion importante en vista de la cantidad de informacion no verificada que puede encon-
trarse en internet y en los medios sociales.

En cuanto a las dos propuestas que se solapan relativas a un nuevo parrafo 5, el texto propuesto es, en
general, claro. EI Comité opina que es importante contextualizar los requisitos relativos a la trasmision
de informacion por la OMS a la Asamblea de la Salud de conformidad con el articulo 54 y no limitar su
aplicacién a la posible aparicién de una ESPII, lo que puede complicar la evaluacion por parte de
la OMS. El Comité opina también que es preferible evitar referencias demasiado detalladas, ya que
pueden quedar obsoletas mas adelante. En este caso, con respecto a la referencia al Sitio de Informacion
sobre Eventos que aparece en el parrafo 1, el Comité propone que se utilice la siguiente formulacion:
«A tal fin, la OMS facilitara el intercambio de informacidn entre los Estados Partes y velara por que se
ofrezca una plataforma protegida y fiable (...)», sin mencionar el nombre de la plataforma actual, que
puede cambiar en el futuro.

Algunas de las propuestas de enmiendas estan vinculadas a las formuladas en relacién con el articulo 10
a fin de fortalecer la obligacién que tienen los Estados Partes de verificar, evaluar y notificar los eventos
y la funcion de la OMS de informar a los Estados Partes de situaciones que justifiquen la adopcion de
medidas de salud publica. El nuevo parrafo 5 también esta vinculado sisteméaticamente al objetivo de
fortalecer la rendicion de cuentas que se desprende de las propuestas de enmiendas a los articulos 53
y 54. La referencia en el parrafo 2 a) a una emergencia de salud publica de importancia regional y a una
alerta intermedia de salud publica solo sera pertinente si se aceptan las propuestas de enmiendas al ar-
ticulo 12 conexas.

El requisito que se establece en la propuesta de nuevo parrafo 5 de que la OMS informe a la Asamblea
de la Salud «sobre todas las actividades realizadas al amparo del presente articulo» seria un requisito
poco realista desde el punto de vista de sus implicaciones en materia de recursos y en lo que respecta al
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volumen de informacién. EI Comité opina que la OMS deberia gozar de cierta flexibilidad al evaluar la
importancia de la informacién que debe presentarse con arreglo a este parrafo.

La referencia a la «compatibilidad con los pertinentes sistemas de informacion de datos» en la enmienda
al parrafo 2 plantea la cuestion transversal de garantizar la pertinencia del Reglamento a la luz de los
avances tecnologicos cambiantes, asi como la viabilidad de introducir requisitos especificos teniendo
presentes sus consecuencias financieras para muchos Estados Partes. En otras propuestas de enmiendas
se incluyen referencias similares, en particular en relacion con los datos digitalizados, por ejemplo, en
las enmiendas a los articulos 35 y 36, asi como al anexo 6; estas referencias se beneficiarian de un debate
general entre los Estados Partes acerca del papel de la OMS en cuanto a la armonizacion del intercambio
de datos.

En general, las propuestas de enmiendas persiguen el importante objetivo de aumentar y fortalecer el
papel de la OMS como proveedor de informacion de salud publica, aumentar la transparencia, en parti-
cular ante el pablico, y alentar y facilitar el intercambio directo de dicha informacién entre los Estados
Partes. Las propuestas también mejorarian la rendicién de cuentas por parte de la OMS a la hora de
cumplir con su obligacién de verificar la informacién mediante la presentacion de informes a la Asam-
blea de la Salud.

Articulo 12 — Determinacion de una emergencia de salud pablica
de importancia internacional (ESPII)

Este articulo especifica el proceso, los criterios y la autoridad del Director General para determinar si
un evento constituye una ESPII, y las disposiciones relativas a su conclusion. El articulo hace hincapié
en las consultas con el Estado Parte en cuyo territorio se produce el evento, asi como en la obligacion
del Director General de recabar la opinion de un Comité de Emergencias, al tiempo que establece que
la decision final de determinar que se trata de una ESPII sigue correspondiendo al Director General,
guien considerara una serie de elementos, entre ellos, el dictamen del Comité de Emergencias, el instru-
mento de decision que figura en el anexo 2, los riesgos para la salud humana, el riesgo de propagacion
internacional y el riesgo de trabas para el trafico internacional. En el articulo no se especifican de manera
detallada las condiciones para dar por concluida una ESPII, a excepcidn de las consultas entre el Director
General y el Estado Parte en cuyo territorio se produce la ESPII y con el Comité de Emergencias.

Las propuestas de modificacion de este articulo pueden agruparse en cinco categorias: A. Posible ESPII,
emergencia de salud publica de importancia regional y nivel intermedio de alerta; B. Consultas con los
Estados Partes y convocatoria de un Comité de Emergencias; C. Conclusion de una ESPII; D. La ESPII
como desencadenante para la movilizacion de recursos, y E. Presentacion de informes y colaboracion
con agentes no estatales.

A modo de observacion general, algunas de las propuestas de enmiendas de este articulo buscan racio-
nalizar el proceso para determinar una ESPII, mientras que otras pueden tener el efecto contrario; dicho
de otro modo, en este articulo el Comité observd que habia propuestas contradictorias.

A. Posible ESPII, emergencia de salud publica de importancia regional o nivel
intermedio de alerta

Resumen de las propuestas de enmiendas

La propuesta de enmienda al titulo introduce los conceptos de emergencia de salud publica de «impor-
tancia regional» y de «alerta intermedia de salud».
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Una propuesta de enmienda al parrafo 2 introduce la idea de que «se esta produciendo, o puede produ-
cirse,» una ESPII.

En distintas propuestas para un nuevo parrafo 6 se introducen disposiciones relacionadas con la posibi-
lidad de que el Director General determine una emergencia de salud pablica de importancia regional o
un nivel intermedio de alerta (una propuesta se refiere especificamente a una recomendacion del Comité
de Examen acerca del funcionamiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005) durante la res-
puesta a la COVID-19 de emitir un aviso mundial de alerta y respuesta), o un nivel regional de alerta,
asi como disposiciones para que el Director General informe a la Asamblea de la Salud sobre las medidas
adoptadas tras la determinacion de una ESPII.

En varias propuestas relativas a un nuevo parrafo 7 se introduce la posibilidad de que un Director Re-
gional determine si un evento constituye una emergencia de salud publica de importancia regional, «ya
sea antes o después de la notificacion del evento», a fin de proporcionar las orientaciones conexas a la
region, y la obligacion que tiene el Director General de informar a todos los Estados Partes.

Recomendacion técnica

En relacion con una «posible ESPII», el Comité entiende la motivacion para mejorar los mecanismos
de alerta, pero no esté claro qué criterios se tendrian en cuenta al evaluar dicha posible ESPII. EI Comité
observa que, segun el articulo 1, se entiende por ESPII «un evento extraordinario que, de conformidad
con el presente Reglamento, se ha determinado que:

i) constituye un riesgo para la salud publica de otros Estados a causa de la propagacion inter-
nacional de una enfermedad, y

i) podria exigir una respuesta internacional coordinada.»
En consecuencia, la definicion de ESPII ya contiene la idea de potencialidad.

El Comité también observa que la notificacion anticipada que el Director General da a los Estados Partes
acerca de la convocatoria del Comité de Emergencias en relacion con dicho evento puede tener, en la
practica, la misma finalidad.

En lo que atafie a las expresiones «nivel intermedio de alerta», «alerta intermedia de salud» o «ESPII
intermedia», el Comité opina que una alerta intermedia puede dar al Director General mas instrumentos
para sefialar los eventos graves a la atencion de los Estados Partes. Sin embargo, las evidencias de que
la introduccion de un sistema de este tipo mejoraria la comunicacion con los Estados Partes y la res-
puesta de estos que se han obtenido de otros mecanismos de alerta intermedia de emergencia, o de
mecanismos de alerta escalares en otras esferas de la gobernanza de las emergencias, son limitadas u
ofrecen resultados contradictorios.! Dado que la OMS ya proporciona, a través del Sitio de Informacién
sobre Eventos, asesoramiento continuo/actualizado sobre los «riesgos para la salud publica» y los even-
tos, esta plataforma desempefia, en la practica, la funcion de una alerta intermedia.

Ademas, puede resultar complicado comunicar publicamente una u otra determinaciones, a saber, que
se trata de algo mas que un riesgo para la salud pablica o un evento pero que no llega a ser una ESPII,
aunque podria acabar convirtiéndose en una. En caso de optar por el concepto de «alerta intermedia, el
Comité toma nota de la expresion «aviso mundial de alerta y respuesta», segin la propuesta por el Co-
mité de Examen acerca del Funcionamiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005) durante la

Wenham, C., Kavanagh, M., Phelan, A., Rushton, S., Voss, M., Halabi, S. et al. «Problems with traffic light ap-
proaches to public health emergencies of international concern». The Lancet, 2021; 397(10287), 1856-1858.
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Respuesta a la COVID-19, y recomienda, en cualquier caso, que se defina claramente la terminologia
relativa a dicha alerta en el articulo 1.

En relacion con las propuestas relativas a las «emergencias de salud publica de importancia regional»,
el Comité observa que las regiones de la OMS no se corresponden, en términos geograficos, con las
regiones utilizadas por otras organizaciones y entidades internacionales y, por lo tanto, pueden no ser
directamente pertinentes para la gestion de eventos. Una propuesta adopta los mismos procedimientos
para determinar una emergencia de salud publica de importancia regional que los previstos para deter-
minar una ESPII, mientras que la otra no establece criterios ni procesos. En ninguna propuesta se prevén
consecuencias para tales emergencias regionales, salvo la publicacion de orientaciones.

El Comité observa que la OMS ya esta facultada en virtud de su Constitucion para publicar orientaciones
sobre cualquier asunto de su incumbencia, por lo que esta propuesta apenas afiade contenido a los man-
datos actuales. Dado que las disposiciones vigentes del articulo 12 relativas a las ESPII pueden aplicarse,
y se han aplicado, en eventos de importancia regional (enfermedad por el virus del Ebola y enfermedad
por el virus de Zika), no esta claro qué beneficio adicional proporcionan estas propuestas, de proporcio-
nar alguno, y podrian provocar una mayor fragmentacion de los mecanismos de respuesta. EI Comité es
consciente de las iniciativas existentes en otras instituciones para declarar emergencias sanitarias a es-
cala regional, y el Grupo de Trabajo deberia considerar de qué manera tales mecanismos pueden com-
plementar o poner en cuestion el funcionamiento de la ESPII de manera mas amplia.*

B. Consultas con los Estados Partes y convocatoria de un Comité de Emergencias
Resumen de las propuestas de enmiendas

Las propuestas de enmiendas al parrafo 2 suprimen la obligacion del Director General de consultar con
el Estado Parte en cuyo territorio se produce el evento y la obligacion de convocar un Comité de Emer-
gencias. La propuesta para suprimir el parrafo 3 elimina ademés la condicion que establece que, antes
de convocar al Comité de Emergencias, el Director General y el Estado Parte en cuyo territorio se plantea
el evento deben llegar a un consenso en un plazo de 48 horas acerca de si se trata de una ESPII.

Una propuesta de enmienda al parrafo 4 introduce la obligacién del Director General de considerar la
informacién adicional presentada por otros Estados Partes, que esté disponible en el dominio publico, o
que esté disponible de otro modo en virtud de los articulos 5 a 10.

Recomendacion técnica

Las propuestas de enmiendas al parrafo 2 diluyen los requisitos relativos a la celebracion de consultas
con el Estado Parte en cuyo territorio se produce el evento al eliminar la obligacion que incumbe al
Director General de convocar un Comité de Emergencias, asi como el acuerdo entre el Director General
y el Estado Parte. No estéa claro qué fin persiguen las propuestas de enmiendas con la eliminacion de la
consulta con el Estado Parte en cuyo territorio se produce el evento ya que, en virtud de las disposiciones
del articulo 48, estos Estados Partes deben contar con un representante entre los miembros del Comité
de Emergencias. La exclusion de esta medida consultiva puede llevar al Estado Parte en cuyo territorio
se produce el evento a albergar motivos de preocupacion relacionados con la cuestion de la soberania.

La propuesta que figura en el péarrafo 4 de incluir el texto «o por otros Estados Partes» en el proceso de
consultas con el Director General para considerar si un evento constituye una ESPII plantea la cuestion de

L Un ejemplo es el Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las amenazas transfron-
terizas graves para la salud, de 2022 (disponible en https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j?locale=es), consultado el 23
de enero de 2023.
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que Estados Partes pueden considerarse «otros». En la mayoria de situaciones previas a una ESPII, varios
paises pueden verse expuestos. Ademas, las consultas con multiples Estados Partes consumen recursos y
tiempo y podrian retrasar el proceso de determinacion de una ESPII y las medidas de respuesta.

Un conjunto de propuestas de enmiendas elimina la distincion entre si el Estado Parte afectado esta de
acuerdo o no con la evaluacion preliminar del Director General de que un evento constituye una ESPII.
Probablemente, esto comportaria que se acelere el proceso y se refuerce la autoridad del Director Gene-
ral para realizar tales determinaciones.

Una interpretacion de esta propuesta de enmienda es que también puede acabar con la oportunidad de
que el Comité de Emergencias asesore al Director General acerca de si el evento constituye o no una
ESPII (asi como proporcionar asesoramiento sobre las recomendaciones temporales propuestas). Ac-
tualmente, este aspecto de la funcion del Comité de Emergencias puede activarlo el Estado Parte en
cuyo territorio se produce el evento, de conformidad con el parrafo 3 de este articulo. Ademas, que
la OMS solo tenga que «tratar de mantener consultas» con el Estado Parte afectado da lugar a un proceso
mas débil, aunque probablemente mas rapido, y significa que la OMS no incurrira en retrasos si el Estado
Parte afectado no reacciona.

Podria considerarse que suprimir este parrafo reduce las funciones del Comité de Emergencias a asesorar
al Director General sobre las «recomendaciones temporales apropiadas». A este respecto, la supresion
del parrafo 3 no deberia diluir el papel del Comité de Emergencias. EI Comité opina que el parrafo 4
sigue siendo de aplicacion, independientemente de la supresion propuesta del parrafo 3, ya que en el
parrafo 4 se especifican los elementos que el Director General debe tener en cuenta para determinar si
un evento constituye una ESPII, y esos elementos también incluyen el asesoramiento del Comité de
Emergencias. En consecuencia, el Comité estima que apenas habra cambios en las disposiciones vigen-
tes y su aplicacion, ya que incluso si se aprueba la propuesta, el Comité de Emergencias seguira desem-
pefiando un papel importante en la determinacion de una ESPII. Con todo, el Comité aconseja que no
es necesario suprimir el parrafo 3.

C. Conclusion de una ESPII
Resumen de las propuestas de enmiendas

Las propuestas de enmiendas al parrafo 5 relativas a la conclusion de la ESPII introducen la etapa de la
consulta con los «Estados Partes pertinentes», mientras que otra propuesta de enmienda introduce la
posibilidad de que el Director General convoque un Comité de Examen para que ofrezca asesoramiento
sobre la formulacion de recomendaciones permanentes tras la conclusion de una ESPII.

Recomendacidn técnica

La propuesta parece confusa ya que, actualmente, el Director General tiene la obligacion de convocar al
Comité de Emergencias para solicitar su parecer acerca de la conclusion de una ESPII. Ademas, eliminar
el requisito de consultar inicamente con el Estado Parte de origen, sustituyéndolo por la formulacion
més amplia «Estados Partes pertinentes», puede hacer que muchos méas Estados Partes entren en escena
y, de ese modo, confundir y retrasar los procedimientos. Tampoco esta claro el significado de «perti-
nentes», ya que podria significar todos los demas Estados Partes con casos y/o los Estados Partes vecinos
y/o los Estados Partes con vuelos directos y/o cualquier otro abanico de consideraciones pertinentes.

El Comité opina que convocar un Comité de Examen para celebrar consultas sobre posibles recomen-
daciones permanentes podria ser una opcion en el caso de los eventos que siguen requiriendo una res-
puesta coordinada pero que tal vez no cumplan el resto de los criterios para ser considerados una ESPII.
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Tales cuestiones se tuvieron presentes, aungque aun no se tomo ninguna decisién al respecto, en relacion
con las ESPII sobre la poliomielitis y la COVID-19.

D. LaESPII como desencadenante para una movilizacién de fondos
Resumen de la propuesta de enmienda

En el nuevo pérrafo 4 bis propuesto se especifica que la determinacion de una ESPII no esté destinada
a movilizar fondos y se propone que el Director General utilice otro mecanismo con ese fin.

Recomendacién técnica

El Comité entiende que la determinacion o la continuacién de una ESPII deberia basarse en los criterios
descritos en el articulo 1, en la definicion de ESPII, asi como en los elementos que se enumeran en el
parrafo 4 de este articulo. Como tal, la necesidad de movilizar fondos no parece constituir un criterio
para la determinacién de una ESPII, de modo que la enmienda propuesta parece innecesaria. Sin em-
bargo, dado que se supone que la determinacién de una ESPII es un llamamiento a la accién para estar
mas alerta y reforzar la respuesta, seria Gtil que los mecanismos de financiacion pertinentes que forman
parte de la arquitectura mundial de la salud tengan una mayor participacion en la determinacion, a fin
de apoyar debidamente la respuesta internacional coordinada por la OMS cuando mas se necesite.

E. Presentacion de informes y colaboracion con agentes no estatales
Resumen de las propuestas de enmiendas

Dos propuestas similares para un nuevo parrafo 6 introducen la obligacion de que el Director General
informe sobre todas las actividades realizadas por la OMS en relacién con la ESPII, mientras que una
de ellas también propone que las actividades de la OMS en relacion con la ESPII deben ajustarse a las
disposiciones del Reglamento Sanitario Internacional (2005). Otro nuevo parrafo 7 propuesto introduce
la obligacion de la OMS de atenerse a lo dispuesto en el Marco para la Colaboracion con Agentes
No Estatales.

Recomendacién técnica

Las propuestas para que las actividades de la OMS se ajusten a las disposiciones del Reglamento son
tautoldgicas, ya que el Reglamento se aplica de todos modos. Exigir al Director General que informe
«... de todas las actividades realizadas por la OMS» de conformidad con el articulo 54 no es viable, dado
que crearia una notable carga de trabajo en materia de presentacion de informes y obligaria a la OMS a
destinar recursos adicionales. La propuesta de requerir a la OMS que se atenga a lo dispuesto en el
Marco para la Colaboracién con Agentes No Estatales, aunque comprensible, también es tautoldgica,
ya que la OMS debe utilizar este Marco de todos modos.

Articulo 13 — Respuesta de salud publica

En el articulo 13 se exige a los Estados Partes que desarrollen, refuercen y mantengan la capacidad
necesaria para responder con prontitud y eficacia a los riesgos para la salud publica y las ESPII segun
lo previsto en el anexo 1. También se fijan en él los correspondientes plazos para cumplir con estas
obligaciones, asi como el doble requisito de establecer un plan de aplicacion para cumplir con ellas y de
informar anualmente a la OMS sobre su aplicacion. Asimismo, se encomienda a la OMS que colabore
con los Estados Partes que lo soliciten en la respuesta a los riesgos para la salud publica y, cuando se
determine que se esta produciendo un ESPII, que ofrezca otros tipos de asistencia a los Estados Partes
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directamente afectados y a otros Estados Partes. En el articulo se faculta ademéas a la OMS para solicitar
a cualquier Estado Parte que facilite apoyo a las actividades de respuesta coordinadas por la OMS.

Numerosas son las propuestas de enmiendas referidas al articulo 13, pero, al no ser posible agruparlas
por temas, se abordan aqui parrafo a parrafo.

Parrafos 1, 2y 2 bis
Resumen de las propuestas de enmiendas

Una propuesta de enmienda al parrafo 1 apunta a instaurar la obligacion de los Estados Partes desarro-
llados y de la OMS de ofrecer asistencia a los Estados Partes en desarrollo para la plena aplicacion de
este articulo, en cumplimiento del articulo 44. En relacion con el parrafo 2, una propuesta apunta a
sustituir la obligacion del Director General de decidir sobre la concesion de una prérroga de no mas de
dos afios para implantar las capacidades basicas por la obligacion de remitir el asunto a la Asamblea de
la Salud para que esta decida al respecto. También hay la propuesta de introducir un nuevo parrafo 2 bis
gue obliga a la OMS a proporcionar a los Estados Partes «formularios normalizados» para secundar la
colaboracion, segun lo dispuesto en el parrafo 1 a) del articulo 44.

Recomendacion técnica

La propuesta relativa al parrafo 1 supondria imponer a los Estados Partes desarrollados la nueva obliga-
cion de ofrecer asistencia. Aun supeditada a la condicién que expresa la oracion «(...) en funcion de la
disponibilidad de (...)», una obligacion tan abierta también puede plantear problemas a los paises de
renta alta o incluso de renta media, porque puede entrafiar que todos los Estados Partes desarrollados
deban ofrecer asistencia a todos los Estados Partes en desarrollo.

En cuanto a la propuesta relativa al parrafo 2, ello restaria autonomia al Director General y en el futuro
someteria a cualquier Estado Parte que solicitase esa segunda prorroga a un proceso decisorio distinto
del que rigi6 para la primera cohorte de solicitantes, ademas de que podria retrasar y complicar el pro-
ceso para los Estados Partes solicitantes.

Es a la vez factible y constructivo que la OMS elabore formularios normalizados para apoyar la colabo-
racion prevista en el parrafo 1 a) del articulo 44 en &mbitos como medios de diagndéstico e intercambio
de muestras bioldgicas, vigilancia, rastreo de contactos y medios de transporte. Pero tal vez no sea tan
factible en el caso de otras formas de colaboracion de mayor complejidad. EI Comité observa que, para
cuestiones mas complejas, quiza el uso de modelos de memorando de entendimiento constituya una
alternativa mas adecuada. EI Comité recomienda a los Estados Partes que examinen el nuevo pa-
rrafo 2 bis y otras propuestas destinadas a potenciar la colaboracion juntamente con las propuestas de
enmiendas relativas al articulo 44.

Péarrafo 3
Resumen de las propuestas de enmiendas

Una propuesta apunta a eliminar la condicion «A peticion de un Estado Parte» a la que esta sujeta la
colaboracion de la OMS en la respuesta a los riesgos para la salud publica. Hay dos propuestas que
apuntan a reemplazar la obligacion de la OMS de «colaborar» por un texto distinto, que la obliga en un
caso a ofrecer «una asistencia claramente definida» y en el otro a ofrecer «asistencia» a un Estado Parte.
Una propuesta apunta a especificar que, ademéas de orientacion técnica, la OMS también deba propor-
cionar «productos de salud, tecnologias, conocimientos especializados, el despliegue de personal mé-
dico civil (...)». En otra propuesta se afiade la obligacion de que la OMS, de ser necesario, también
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colabore en la busqueda de apoyo y asistencia financiera internacional para «facilitarle la contencién
del riesgo en la fuente». Una propuesta introduce la obligacion del Estado Parte de aceptar o rechazar la
oferta de asistencia de la OMS en un plazo de 48 horas y, en caso de que la rechace, su obligacion de
informar a la OMS de los motivos del rechazo. En una ultima propuesta se impone a la OMS la obliga-
cion de comunicar toda solicitud de asistencia que no pueda atender, aunque no se especifica a quién
debe comunicar tal cosa.

Recomendacidn técnica

La obligacion de que los Estados Partes acepten la oferta de asistencia de la OMS o justifiquen su re-
chazo puede menoscabar la soberania del Estado Parte en cuestion y erosionar el proposito y el espiritu
de genuina colaboracion y asistencia. Es prerrogativa de los Estados Partes solicitar o aceptar asistencia,
en lugar de recibir ofertas no solicitadas que se acompafien de la obligacion de justificar el rechazo y de
un plazo poco realista en el que responder. Ademas, la propuesta de que la OMS dé a conocer los moti-
vos del rechazo, aunque responda a la idea de promover la transparencia, podria generar un clima poco
propicio a la colaboracion, pues cabria interpretar que ello supone desconfiar por defecto de todo Estado
Parte que rechace una oferta de asistencia.

El hecho de recibir una oferta de asistencia y de tener que examinarla y decidir en un plazo de 48 horas
si es aceptada o rechazada (lo que incluye la motivacion del rechazo) plantearia probablemente dificul-
tades a muchos Estados Partes, sobre todo tratdndose de una oferta de semejante calado. Exigir ala OMS
que haga tales ofertas cada vez que surja un riesgo para la salud publica, cosa que ocurre a menudo,
impondria a la Organizacién una importante e impredecible carga suplementaria de trabajo. En muchos
casos, los Estados Partes no necesitan forzosamente asistencia de la OMS. Ademas, el hecho de eliminar
la nocidn de colaboracion y de sustituirla por la de «asistencia» u «oferta de asistencia» supone privarse
de la flexibilidad que ofrece el concepto de «colaboracidn», término mucho mas genérico que puede, 0
no, incluir la asistencia.

La propuesta de que la OMS colabore en la busqueda de asistencia financiera, cuando asi se lo pida un
Estado Parte, parece viable y constructiva, pero se circunscribe Unicamente a las medidas destinadas a
contener el riesgo en su origen, lo que impediria prestar tal asistencia por otras razones que quiza sean
pertinentes en el caso del evento en cuestion.

Parrafos4y5
Resumen de las propuestas de enmiendas

En una propuesta de enmienda al parrafo 4 se reitera la modificacion ya propuesta en relacidn con el
parrafo 3, a saber, la de sustituir lo que actualmente es solo la posibilidad de que la OMS colabore
durante una ESPII por la obligacién de hacerlo (sustituyendo «podra ofrecer» por «ofrecerd»). En otra
se propone el mismo cambio ya propuesto en relacion con el parrafo 3 respecto de la obligacion de los
Estados Partes de aceptar o rechazar las ofertas de asistencia de la OMS. Ademas, otra propuesta de
enmienda apunta a instaurar la obligacion de los Estados Partes de «facilitar» (presumiblemente a
la OMS) «un acceso a corto plazo» para realizar evaluaciones de riesgos in situ y, en caso de que denie-
guen el acceso, la obligacion de «fundamentar los motivos de la denegacion».

Una propuesta relativa al parrafo 5, analoga a la del parrafo 3, apunta a sustituir lo que actualmente es la
posibilidad de que los Estados Partes presten apoyo a las actividades de respuesta coordinadas por la OMS
por la obligacion de hacerlo, reemplazando «deben facilitar» por «facilitaran». Otra propuesta apunta a
especificar ademas que el apoyo prestado a la OMS debe incluir el suministro de productos de salud,
equipos de proteccion personal, vacunas y tratamientos para responder a una ESPII que se produzca en la
jurisdiccion de otro Estado Parte, asi como el fortalecimiento de la capacidad de los sistemas de gestion

52



Anexo A/WGIHR/2/5

de incidentes y los equipos de respuesta rapida. Si los Estados Partes no pueden proporcionar este apoyo,
estan obligados a informar de ello a la OMS y a comunicarle los motivos, que habran de quedar recogidos
en el informe sobre la aplicacion que se presenta anualmente con arreglo al articulo 54.

Recomendacién técnica

Por lo que respecta a la propuesta referida al parrafo 4 de sustituir «<la OMS podré ofrecer (...) otros tipos
de asistencia» por «ofrecerd», el Comité entiende que hay buenas razones para mantener la discreciona-
lidad de la OMS a la hora de ofrecer esta asistencia. Aun en caso de emergencia de salud publica de
importancia internacional, un Estado Parte puede no requerir automaticamente nuevas ofertas de asis-
tencia. En subsiguientes propuestas de enmiendas se reitera la exigencia de que el Estado Parte acepte
o rechace la oferta en un plazo de 48 horas, informando ademas de los motivos de su eventual rechazo,
motivos que la OMS comunicaré a los demas Estados Partes. Las observaciones formuladas sobre la
propuesta de enmienda al péarrafo 3 se aplican igualmente a esta propuesta.

La propuesta relativa a las evaluaciones in situ iria en favor de la transparencia y la evaluacién de riesgos.
La mayoria de los miembros del Comité consideran que esta enmienda es clara y viable, sobre todo te-
niendo en cuenta que la exigencia de evaluaciones in situ debe ajustarse a la legislacion nacional del Estado
Parte. Algunos miembros del Comité, sin embargo, consideran problematica esta enmienda desde el punto
de vista de la soberania de los Estados Partes. EI Comité recomienda que se contemple una formulacion
alternativa, sustituyendo «haré» y «debera fundamentar» por «deberia hacer» y «deberia fundamentar».

Hay razones para postular que la propuesta de sustituir «deben facilitar» por «facilitaran» en el texto
actual de la disposicion, segun la cual los Estados Partes «deben [cuando la OMS lo solicite] facilitar
apoyo, en la medida de lo posible, a las actividades de respuesta coordinadas por la OMS», aporta mas
claridad a las expectativas, eliminando en la practica todo viso de discrecionalidad y haciendo obligato-
rio el apoyo. Las dos propuestas de enmiendas que agregan una lista no exhaustiva de productos de salud
gue este apoyo podria incluir también aportan mayor claridad, pero quiza lleven la disposicion a un nivel
de detalle excesivo. Una de ellas se circunscribe Gnicamente a las ESPII que se produzcan en la juris-
diccion de otro Estado Parte, lo que puede limitar su aplicabilidad, y las razones que la justifican no
resultan obvias. La otra es posiblemente la mas factible de las dos, ya que no entrafia tales limitaciones.
La propuesta de enmienda tocante a «todo Estado Parte que no pueda atender esas solicitudes» podria
incentivar la prestacion de apoyo y la transparencia al respecto, pero también, a la inversa, podria reducir
la probabilidad de que la OMS, sabedora de las posibles consecuencias negativas para el Estado Parte
asi requerido, solicitase este tipo de apoyo.

Parrafo 7
Resumen de las propuestas de enmiendas

Una propuesta apunta a introducir un nuevo parrafo 7 con la finalidad de que las medidas de respuesta
a una ESPII que implanten los Estados Partes no comprometan la capacidad de respuesta de los demas
Estados Partes y de que, cuando se dé tal caso, el Estado Parte afectado pueda celebrar consultas con el
Estado Parte que aplique dichas medidas para encontrar una solucién. En la otra propuesta de nuevo
parrafo 7 se reitera la propuesta relativa al articulo 12 que obliga a la OMS a atenerse a lo dispuesto en
el Marco para la Colaboracion con Agentes No Estatales en su respuesta a una ESPII.

Recomendacion técnica
El parrafo propuesto en relacion con un cauce oficial que esté a disposicion de los Estados Partes afec-

tados negativamente por las medidas de respuesta de otro Estado Parte es a la vez claro y factible: solo
instaura el derecho a mantener consultas. Si se invocase esta clausula pero las «consultas» no fueran
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fructiferas, podria ser el antecedente necesario para invocar el articulo 56 (Solucion de controversias).
En opinién del Comité, seria preferible reubicar esta propuesta en el articulo 43, ya que guarda relacién
con medidas adicionales. Ademas, se podria modificar el articulo 56 para incluir en él una referencia a
esta clausula y viceversa.

En cuanto a la otra propuesta de nuevo parrafo 7, seguramente resulte innecesaria, por cuanto la OMS,
con independencia del Reglamento, tiene la obligacion de aplicar el Marco para la Colaboracién con
Agentes No Estatales. Ademas, la inclusion de semejante referencia al Marco carece de flexibilidad si
posteriormente se da el caso de que el Marco sea modificado o sustituido por una nueva politica.

NUEVO Articulo 13A — Acceso a productos, tecnologias y conocimientos técnicos
de salud para la respuesta de salud publica

Resumen de las propuestas de enmiendas

Esta propuesta de nuevo articulo, en la que se abordan una serie de consideraciones relacionadas con la
disponibilidad y asequibilidad de los productos, las tecnologias y los conocimientos técnicos de salud,
va mas lejos que la otra propuesta de nuevo articulo 13A sobre la respuesta internacional de salud pu-
blica dirigida por la OMS, en el sentido de que impone obligaciones a los Estados Partes, asi como a
la OMS, y contiene un parrafo final mas robusto sobre la funcion y la regulacion de los agentes no
estatales.

Recomendacién técnica

Esta propuesta de nuevo articulo saldria ganando si hubiera mayor claridad y coherencia en el uso de
los términos que aluden a los productos y conocimientos técnicos de salud. Las recomendaciones de
la OMS, tal como fueron previstas y como estan ahora contempladas en los articulos 15y 16, no tienen
por finalidad establecer un mecanismo de asignacion de medicamentos ni prescribir cualquier otro tipo
de actuacion de los Estados Partes para acrecentar el acceso a productos de salud. Si se contemplase la
posibilidad de que las recomendaciones temporales y/o permanentes cumpliesen tales funciones, seria
necesario introducir nuevos cambios en las definiciones de estas recomendaciones que figuran en los
articulos 1, 15y 16. Antes de conferir un alto grado de especificidad a las funciones otorgadas a la OMS
y a los Estados Partes para potenciar la disponibilidad y accesibilidad de los productos y tecnologias de
salud, asi como la regulacién de este tipo de bienes, seria preciso examinar detenidamente si ello resulta
factible y adecuado y si es coherente con el alcance del Reglamento y con otros regimenes juridicos
internacionales y nacionales.

En relacion con el parrafo 1, el Comité reconoce la importancia vital de garantizar que los productos de
salud sean asequibles y estén disponibles para todos los Estados Partes. Sin embargo, es posible que la
obligacion establecida en el parrafo 1 de que el Director General realice «una evaluacién inmediata de
la disponibilidad y asequibilidad de los productos de salud necesarios» no resulte factible, por la mag-
nitud de una lista como la que presupone la propuesta de enmienda y por la ingente carga de trabajo que
soporta la OMS en las primeras etapas de la determinacion de una ESPII.

Al igual que ocurre con la otra propuesta de nuevo articulo 13A, seria preciso que esta disposicion fuese
mas clara para poder aprehender cabalmente lo que se entiende por «disponibilidad y asequibilidad», pues
en el derecho internacional estos son términos relativos y complejos que merecen mas detenido estudio.
El Comité toma nota de las propuestas encaminadas a afiadir en el articulo 1 la definicion de «productos
de salud» y «tecnologias y conocimientos técnicos de salud», pero en este nuevo articulo se utilizan una
serie de variantes ligeramente distintas de los términos: «productos y tecnologias de salud», «productos de
salud», «productos o tecnologias de salud», «techologias y conocimientos técnicos», y otras. Para mayor
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claridad y coherencia, el Comité recomienda que en el articulo 1 se definan claramente una o dos expre-
siones y que estas sean las que se utilicen en todas las enmiendas, en caso de que sean aprobadas.

El Comité tiene problemas con la propuesta que figura en el parrafo 1 de utilizar el articulo 15 (Reco-
mendaciones temporales) para establecer un «mecanismo de asignacion». Tal como vienen definidas en
el articulo 1, las recomendaciones temporales son una «opinidn no vinculante», que no autoriza a
la OMS a dar instrucciones a los Estados. Ademas, también se aplican «segln cada riesgo concreto», es
decir, pueden aplicarse de forma individualizada a ciertas &reas o ciertos Estados que presenten deter-
minado perfil de riesgos. Para establecer un mecanismo de asignacién quiza se requiera un régimen de
autoridad diferente. EI Comité observa que tal vez la propuesta de enmienda al articulo 17 sea mas
factible, pues exige a la OMS que, al formular, modificar o anular recomendaciones temporales o per-
manentes, tenga en cuenta el «acceso equitativo a contramedidas médicas y su distribucion, es decir,
vacunas, tratamientos y medios diagndsticos para proporcionar una respuesta 0ptima de salud pablica».
El caracter obligatorio que se propone conferir a las recomendaciones temporales para los fines especi-
ficados en los parrafos 1 y 2 esta tratado con mayor detalle en la recomendacion técnica relativa a la
propuesta de nuevo articulo 13A sobre la respuesta internacional de salud publica dirigida por la OMS.

Los péarrafos 2 a 6 se refieren a un conjunto de medidas que los Estados Partes deben adoptar para
conseguir que los productos de salud estén disponibles y sean asequibles. EI Comité, observando que
muchas de las propuestas de enmiendas a este articulo contienen medidas de muy diversa indole, reco-
mendo6 introducir un mayor grado de especificidad para que su intencion quedara mas clara. El parrafo 2
obliga a los Estados Partes a cooperar entre si y con la OMS para cumplir cualquier recomendacion
formulada con arreglo al articulo 15 o al articulo 16 con el fin de garantizar la disponibilidad y asequi-
bilidad de los productos de salud necesarios para responder a una ESPII. Al Comité no le queda claro
qué significa cumplir las recomendaciones no vinculantes previstas en el articulo 15 o el articulo 16.

El parrafo 4 puede ser Util, ya que exige que los Estados simplemente «adopten medidas» para garantizar
la disponibilidad y asequibilidad. Con todo, el Comité duda de la viabilidad de esta obligacion en las
fases iniciales de una ESPII, cuando la informacidn existente es escasa, incompleta o incierta. EI Comité
observa que quiza haya que elaborar nueva legislacion nacional si la informacion requerida es propiedad
de un ente privado. La intencion es buena, pero quiza en la préctica resulte inviable por falta de infor-
macion suficiente.

El Comité reconoce la importancia del parrafo 3 y el espiritu que lo anima. En él se exige a los Estados
Partes que impongan exenciones y limitaciones a los derechos exclusivos de los titulares de derechos de
propiedad intelectual para facilitar la fabricacion, exportacion e importacion de productos de salud. Es
posible que algunas exenciones y limitaciones no estén en discordancia con las flexibilidades previstas
como parte del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio de la OMC?! ni con las decisiones adoptadas por los Estados Miembros de la OMC, como la
Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica,? pero la justificacion de
estas flexibilidades es una tarea compleja que, segiin como, puede depender del contexto. Una cuestion
previa es si en el texto del Reglamento deben abordarse cuestiones de propiedad intelectual o si es prefe-
rible que estas queden para los debates de la OMC u otros instrumentos. Parecidas dudas suscita el péa-
rrafo 4, aunque este puede exigir también convenios normalizados desde el comienzo de las lineas de in-
vestigacion de productos de salud financiados con fondos publicos para facilitar los acuerdos propuestos.

1 Sitio web de la OMC (https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/trips_s.htm), consultado el 20 de enero de 2023.

2 Sitio web de la OMC (https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm), consultado el
20 de enero de 2023.
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El parrafo 5 plantea importantes dificultades relacionadas con la publicacion de los expedientes regula-
torios de los fabricantes, que casi siempre contienen datos industriales secretos y protegidos por dere-
chos de propiedad intelectual. Para entender mejor la manera de poner en practica esta disposicion seria
preciso que estuviera mucho mas clara.

En el parrafo 6 se instaura la obligacion de la OMS de «adoptar medidas» para garantizar «la disponibilidad
y accesibilidad mediante la produccion local de los productos de salud necesarios». De modo preliminar,
sin embargo, no esta claro para qué fin deben ser necesarios esos productos de salud. Presumiblemente
van a servir en caso de ESPII, pero ello podria quedar mas claramente especificado. Otro tanto cabe decir
del parrafo 6 a). Una cuestion méas fundamental, sin embargo, es que no queda claro qué se entiende en el
parrafo 6 b) por «especificaciones» para la produccion de estos productos de salud necesarios o en el
parrafo 6 ¢) por «directrices regulatorias apropiadas para la rapida aprobacion de productos de salud de
calidad». Desde el punto de vista juridico, quiza sea desaconsejable exigir a la OMS que elabore tales
directrices regulatorias, dado que, si tras la comercializacion del producto apareciera un defecto de segu-
ridad importante, la responsabilidad recaeria principalmente en la Organizacion.

La exigencia de que la OMS establezca una base de datos de materias primas y proveedores (parrafo 6 d))
plantea problemas de viabilidad, ya que puede haber una lista interminable de materias primas y provee-
dores y no esta claro para quién estaria elaborando dicha lista la OMS. Parecidas dudas se plantean también
en relacion con el parrafo 6 f). Por Gltimo, sigue sin estar claro si hace falta un nuevo articulo 6 f), dado
que la OMS, en cualquier caso, procedera a un examen periddico de la lista de autoridades catalogadas por
la OMS?! para facilitar las aprobaciones reglamentarias. Ademas, las autoridades catalogadas por la OMS
pueden estar sujetas a iniciativas normativas que entrafien un cambio de nombre o cualquier otra modifi-
cacion con frecuencia mayor que la de eventuales futuras enmiendas al Reglamento.

El parrafo 7 plantea los mismos interrogantes de viabilidad e idoneidad que los anteriores. EI Comité ha
sefialado en otro pasaje (por ejemplo, al comentar la propuesta de enmienda al articulo 42) que quiza
sea posible exigir a los Estados Partes que adopten medidas para regular a los agentes no estatales. No
obstante, sigue sin estar claro hasta qué punto, en el contexto interno de cada Estado Parte, es viable
instaurar una regulacién de los agentes no estatales que llegue a tener el nivel de detalle que supone esta
propuesta de enmienda.

NUEVO Articulo 13A — Respuesta internacional de salud publica dirigida por la OMS
Resumen de las propuestas de enmiendas

Esta propuesta de nuevo articulo apunta, entre otras cosas, a (re)reiterar la funcion de liderazgo de la OMS
en la respuesta de salud publica (segun reza el titulo). El articulo, sin embargo, va mas lejos, asignando a
la OMS varias obligaciones que actualmente no asume en virtud del Reglamento Sanitario Internacional
(2005), en particular: realizar una evaluacion de la disponibilidad y asequibilidad de los «productos de
salud»; elaborar un plan de asignacion y de distribucién por orden de prioridades para los casos en que
dicha evaluacion revele una escasez de suministro; y dar instrucciones a los Estados Partes para potenciar
y diversificar las funciones de produccion y distribucion de productos de salud en cada Estado.

En el articulo también se encomienda a la OMS que establezca una base de datos «que contenga infor-
macion detallada sobre los ingredientes, los componentes, el disefio, los conocimientos técnicos, el pro-
ceso de fabricacion, o cualquier otra informacion necesaria para facilitar la fabricacion de los productos
de salud para responder a las posibles emergencias de salud publica de importancia internacional» y que
mantenga dicha base de datos para todas las ESPII declaradas hasta el momento y para las enfermedades
mencionadas en el Reglamento Sanitario Internacional (1969). En el ultimo parrafo se hace hincapié en

1 Disponible en https://mww.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities (consultado el 20 de enero de 2023).
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la importancia de cumplir con lo dispuesto en el Marco para la Colaboracion con Agentes No Estatales
de la OMS.

Recomendacidn técnica

De entrada, el Comité observa gque este nuevo articulo propuesto concuerda, en gran parte, con el espiritu
que anima la otra enmienda en la que se propone un nuevo articulo 13A.

Esta propuesta toca a varios temas o asuntos distintos, que se pueden tratar de modo mas claro y apro-
piado abordandolos en diferentes articulos. El hecho de hacer hincapié en la funcion de liderazgo de
la OMS en la respuesta de salud publica, si bien es apropiado, quiza resulte innecesario, pues la idea ya
esta incorporada tanto en el Reglamento como en la Constitucion de la OMS. En esta propuesta también
se confiere carécter obligatorio a las recomendaciones temporales y permanentes previstas en los articu-
los 15 y 16. El Estado Parte autor de esta propuesta ha presentado también las correspondientes pro-
puestas de enmienda para modificar las definiciones de «recomendacién temporal» y «recomendacion
permanente» que figuran en el articulo 1, de forma que sean coherentes con lo que se propone en el
parrafo 1 del nuevo articulo 13A de esta propuesta de enmienda.

Una cuestion méas de fondo es que no queda claro cdmo podria asumir la OMS el conjunto de nuevas
responsabilidades que en esta propuesta se le atribuyen en relacién con los productos y conocimientos
técnicos de salud, pues lo mas plausible es que tales responsabilidades excedan su mandato constitucio-
nal. Para ser juridicamente viable, esta enmienda deberia guardar coherencia con la legislacion nacional
de los Estados Partes y otras obligaciones internacionales en la materia. Para reforzar esta propuesta de
enmienda quiza resulte Gtil aportar mayor claridad sobre los mecanismos de accion y los deberes de los
Estados Partes en relacion con las nuevas obligaciones de la OMS, como se expone a continuacion. Para
que la obligacion quede mas clara, tal vez los Estados Partes deseen plantearse la posibilidad de limitar
en el tiempo el alcance de laenmienda, de manera que entre en vigor tras la determinacion de una ESPII.

Titulo y parrafo 1 — Funcion de liderazgo de la OMS en la respuesta de salud publica

Quiza el titulo propuesto en esta propuesta de enmienda, «Respuesta internacional de salud publica
dirigida por la OMS», no recoja el contenido de otros parrafos que forman parte de este articulo, en los
gue se abordan multitud de cuestiones de distribucion y fabricacion de productos de salud que son objeto
también de otras propuestas de enmiendas. El titulo de la otra propuesta de nuevo articulo 13A («Acceso
a productos, tecnologias y conocimientos técnicos de salud») resulta més apropiado y acorde con el
espiritu de los parrafos subsiguientes.

Desde el punto de vista tematico, el parrafo 1 es un tanto repetitivo con respecto a las disposiciones
existentes en otros instrumentos o resoluciones (por ejemplo, el énfasis en la funcién de la OMS en la
respuesta internacional de salud pdblica remite, entre otras cosas, al mandato constitucional de la OMS,
establecido en el articulo 2, y a la resoluciéon WHA58.3)(2005). Por lo tanto, quiza sea innecesario.

Por altimo, no esta claro si la referencia a las «recomendaciones de la OMS» que figura en este parrafo
remite a la autoridad de la OMS para formular recomendaciones no vinculantes con arreglo a los articu-
los 15 y 16 o si se contemplan otras modalidades de recomendacion. Si, en efecto, esta oracion afiadida
al parrafo 1 alude a las recomendaciones previstas en los articulos 15y 16, tal adicion seria incoherente
con el texto actual del Reglamento, ya que haria obligatorias estas recomendaciones, cuando la idea de
partida era que no fueran vinculantes. EI Comité sefiala que el mismo Estado Parte que propuso este
nuevo articulo también ha propuesto enmiendas que apuntan a modificar las definiciones de «recomen-
dacién temporal» y «recomendacion permanente» eliminando la referencia a su caracter «no vincu-
lante». Leidas conjuntamente con este nuevo articulo propuesto, las propuestas de enmiendas que apun-
tan a eliminar las palabras «no vinculante» podrian ser interpretadas como el deseo de hacer que las
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recomendaciones temporales y permanentes sean vinculantes y, por lo tanto, juridicamente coherentes
con el parrafo 1 del articulo 13A.

Anélogamente, en el parrafo 1 de la otra propuesta de nuevo articulo 13A también se hace referencia
expresa a los articulos 15y 16 y, en el parrafo 2, se instaura la obligacién de los Estados de cooperar
con arreglo a los articulos 15 y 16. Pero esta otra propuesta de nuevo articulo 13A no parece acompa-
fiarse de las correspondientes propuestas para modificar las definiciones de «recomendacién temporal»
0 «recomendacién permanente» que figuran en el articulo 1.

Independientemente de la cuestion de la coherencia juridica, el hecho de que las recomendaciones tem-
porales y permanentes pasen a ser obligaciones vinculantes puede plantear interrogantes sobre su viabi-
lidad. En este momento aun no esta clara la manera de evaluar el «cumplimiento» de las recomendaciones
temporales formuladas durante las ESPII, dado que estan definidas como opiniones no vinculantes.
Nunca se ha formulado ninguna recomendacién permanente en el marco del Reglamento. Para paliar este
problema de viabilidad, quiza los Estados Partes deseen plantearse si aprueban una propuesta de formu-
lacion alternativa: «hacer todo lo posible», o si mantienen el texto original: «se comprometen a seguir».

Parrafos 2 a 5 — Productos y tecnologias de salud

El Comité observa que este conjunto de enmiendas propuestas forma parte de un paquete de enmiendas
propuestas a los articulos 2 y 3 que tienen por objetivo mejorar la coherencia entre estas disposiciones
y el resto del Reglamento. Ademas, otras propuestas de enmiendas al articulo 44 y la adicion de un
nuevo articulo 44A también son coherentes con el espiritu de esta propuesta. Varios Estados Partes han
propuesto que se incluya en el articulo 1 una definicion de «productos de salud» o de «conocimientos
técnicos».

Parrafo 6 — Base de datos de ingredientes de productos de salud, conocimientos técnicos, etc.

La propuesta de encomendar a la OMS que «[elabore y mantenga] una base de datos que contenga
informacidn detallada sobre los ingredientes, los componentes, el disefio, los conocimientos técnicos, el
proceso de fabricacion, o cualquier otra informacion necesaria para facilitar la fabricacion de los pro-
ductos de salud necesarios para responder a las posibles emergencias de salud publica de importancia
internacional» puede ser Util, pero exigiria que los Estados Partes procurasen mas recursos a la OMS.
Por el texto del parrafo alin no queda claro qué entidades ayudarian a la OMS a alimentar esta base de
datos, dado que buena parte de la informacidn necesaria para esta base de datos no es de dominio pu-
blico, sino que es propiedad privada de entidades que operan dentro de los Estados Partes.

Presumiblemente, la OMS necesitaria ayuda de los Estados Partes para hacer funcionar esta base de
datos, pero en el texto no consta la correspondiente obligacion de los Estados Partes de ayudar a la OMS
al respecto. En el mismo orden de ideas, la eficacia de semejante base de datos se veria limitada por el
conjunto de leyes y acuerdos que se aplican a los datos empresariales protegidos por derechos de pro-
piedad intelectual y a las patentes, en particular el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Pro-
piedad Intelectual relacionados con el Comercio de la OMC y la legislacion de cada Estado en materia
de propiedad intelectual. Una posibilidad para suavizar esta enmienda estriba, quiza, en delimitar la
aplicacién de esta disposicion al &ambito admitido por «las pertinentes leyes nacionales y obligaciones
dimanantes del derecho internacional de los Estados Partes». No queda claro si esa base de datos seria
de acceso publico o estaria solo a disposicion de los Estados Partes.

Parrafo 7 — Agentes no estatales

La mencion que se hace del Marco para la Colaboraciéon con Agentes No Estatales en el parrafo 7 tam-
bién es parcialmente redundante, puesto que la OMS debe, en cualquier caso, atenerse al Marco. Un
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punto de importancia menor relativo a la claridad del texto en inglés es que la primera oracién de este
parrafo carece de sujeto (¢seria la OMS, los Estados Partes, ambas instancias, alguna otra?). La preocu-
pacion por la supervision de los agentes no estatales aparece asimismo en las propuestas de enmiendas
al articulo 42. Quiza esta Ultima enmienda recoja mas eficazmente el espiritu y la intencion del parrafo
7, al tiempo que evita una innecesaria mencion del Marco para la Colaboracion con Agentes No Estata-
les, que es un instrumento normativo sujeto periédicamente y con mayor frecuencia a revisiones (y a
una posible sustitucién) por parte de la Asamblea de la Salud.

En conclusidn, las dos propuestas relativas a un nuevo articulo 13A son similares, pero difieren en que
las disposiciones de una de ellas se aplican, explicitamente, tras la determinacion de una ESPII, lo que
por tanto limita las circunstancias en las que pueden entrar en vigor las facultades otorgadas de la OMS.
Es inevitable que ambas propuestas planteen interrogantes de viabilidad e idoneidad, en la medida en
que imponen obligaciones inéditas a la OMS y la facultan para dar instrucciones a los Estados y a los
agentes no estatales. Es posible, por ejemplo, que las nuevas funciones de «evaluacién de la disponibi-
lidad y la asequibilidad» atribuidas a la OMS sean inviables. Sabiendo que la nocidn de «asequibilidad»
es un concepto relativo y mucho mas complejo que el de «costo», en estas propuestas se otorga de forma
efectiva a la OMS la potestad de encomendar a los Estados que adopten medidas para «aumentar la
fabricacion de productos de salud» y suministrar los productos de salud necesarios con arreglo a un
«plan de asignacion». A primera vista no parece evidente que los Estados puedan estar en condiciones
de hacerlo sin modificar su regulacion interna de los agentes privados que operan en su territorio.

El Comité sefiala que quiza el espiritu de estos articulos se inspire en la reciente experiencia de la OMS
como entidad coordinadora del Acelerador del Acceso a las Herramientas contra la COVID-19 (ACT)
y, més concretamente, del mecanismo COVAX, en cuyo marco la OMS intervino, de concierto con otros
organos intergubernamentales e internacionales, para asignar vacunas, medios de diagnoéstico y trata-
mientos con arreglo a un conjunto de criterios de prioridad. EI mecanismo COVAX, sin embargo, no
dejaba de ser un mecanismo voluntario, que permitié a los Estados mancomunar fondos para que el
propio mecanismo pudiera comprar productos de salud a agentes no estatales, sin obligacion alguna de
los Estados de prescribir un aumento de la produccion a los agentes no estatales que operaban en su
jurisdiccion.
TITULO Il - RECOMENDACIONES
Articulo 15 — Recomendaciones temporales

El articulo 15 establece un mandato para que el Director General emita recomendaciones temporales
tras la declaracion de una ESPII y menciona que deben revisarse en un plazo méaximo de tres meses, 0
expiraran automéaticamente. Estas recomendaciones son pertinentes para los Estados Partes donde se

haya declarado una ESPII o para Estados Partes en general. El articulo 15 debe leerse junto con los
articulos 12, 17 y 49.

Resumen de las propuestas de enmiendas
Las seis propuestas de enmiendas consisten, entre otras cosas, en:

« en el parrafo 1, ampliar las circunstancias en las que se pueden emitir recomendaciones tem-
porales para incluir un evento que pueda convertirse en una ESPII;

« en el parrafo 2 y en un nuevo pérrafo 2 bis, incluir mas detalles y requisitos sobre la naturaleza
y el contenido de las recomendaciones temporales. Ello incluye una propuesta de afadir texto
para favorecer las recomendaciones temporales que se basen en la evidencia, sean operacionales,
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se sustenten en la evaluacion de los riesgos en tiempo real y se remitan a las orientaciones y
normas técnicas internacionales existentes; y

« laposibilidad de incluir en las recomendaciones temporales el despliegue de expertos (parrafos 2
y 2 bis), recomendaciones sobre «el acceso y la disponibilidad de productos de salud, tecno-
logias y conocimientos especializados, asi como un mecanismo de asignacion para acceder a
ellos de forma justa y equitativa» (parrafo 2), pero también la prestacion de apoyo «mediante
la vigilancia de la inteligencia epidémica, el apoyo en materia de laboratorios, el despliegue
rapido de equipos de expertos, las contramedidas médicas, la financiacion y medidas sanitarias
necesarias (...) o las recomendaciones para imponer prohibiciones con las que evitar interfe-
rencias innecesaria con el trafico y el comercio» (parrafo 2 bis).

Recomendacidn técnica

Antes de emitir recomendaciones temporales, la OMS facilita a los Estados Partes informacion oficial
y oficiosa sobre evaluaciones de riesgos y acerca de la situacion epidemioldgica a través de los partes
sobre brotes epidémicos y del Sitio de Informacién sobre Eventos, asi como orientaciones sobre las
medidas de preparacion y respuesta. Como menciona el Comité en relacion con el articulo 12, el con-
cepto de posible ESPII como base para emitir recomendaciones temporales no se ha definido claramente,
lo cual puede resultar problemaético en la practica. Ademas, no se ofrecen niveles minimos ni criterios
para aportar mas claridad y coherencia entre los eventos, y la mayoria de los eventos pueden convertirse
en ESPII, lo cual diluye los efectos normativos de las recomendaciones temporales ante estas emergen-
cias. En la préctica, el funcionamiento de la plataforma del Sitio de Informacidn sobre Eventos se ase-
meja a la propuesta de una ESPII intermedia o posible. EI Comité considera que los cambios propuestos
no aportarian ningdn valor afadido.

Con respecto a la propuesta de que las decisiones se basen en la evidencia, el Comité sefiala que en el
articulo 17 se trata claramente sobre la funcion de las pruebas cientificas en la formulacion de recomen-
daciones temporales.

Por lo que respecta al despliegue de expertos, forma parte de la respuesta de salud publica, de la cual se
ocupa el articulo 13. El objetivo aqui es introducirlo especificamente en las disposiciones relativas a las
recomendaciones temporales. Ahora bien, puesto que es un asunto que guarda relacion con cuestiones
operativas que se tratan en el articulo 13, esta propuesta no es congruente con el articulo 15, y queda
fuera de su ambito de aplicacion, ya que dicho articulo trata sobre las disposiciones relativas a la formu-
lacion de recomendaciones temporales, y no sobre su contenido.

El Comité considera que los productos, las tecnologias y los conocimientos especializados en la esfera
de la salud son fundamentales para las medidas sanitarias definidas en el Reglamento. Es importante
contar con un mecanismo de asignacion para el acceso justo y ello debe tratarse junto con los elementos
méas amplios relativos a la equidad que se introducen en otras propuestas de enmiendas.

En el articulo 1 no se definen las «recomendaciones para imponer prohibiciones» y, por lo tanto, esta
adicion no aclara el articulo 15. Con todo, es importante encontrar un equilibrio entre esta cuestion y la
posible interferencia con el comercio y los viajes, y el Comité es conocedor de que en las fronteras se
impusieron restricciones que no eran compatibles con las recomendaciones temporales contra paises que
notificaron a la OMS la presencia de la nueva variante del coronavirus del sindrome respiratorio agudo
severo de tipo 2 (SARS-CoV-2), denominada 6micron. Esta propuesta deberia examinarse junto con el
articulo 18 y los criterios para formular recomendaciones temporales.
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Articulo 16 — Recomendaciones permanentes

Este articulo da la posibilidad al Director General de la OMS de formular recomendaciones permanentes
sobre medidas sanitarias apropiadas, de aplicacion ordinaria o periddica, de conformidad con las dispo-
siciones del articulo 53, que exige que el Director General convogue un Comité de Examen para que le
asesore sobre dichas recomendaciones. Se pueden aplicar recomendaciones temporales a riesgos espe-
cificos en curso para la salud publica con el fin de prevenir o reducir la propagacion internacional de las
enfermedades y evitar las interferencias innecesarias con el trafico internacional. Este articulo debe
leerse junto con los articulos 50 y 53.

Resumen de las propuestas de enmiendas

La propuesta de enmienda especifica que las recomendaciones permanentes también deben incluir re-
comendaciones sobre el acceso a productos de salud, tecnologias y conocimientos especializados y su
disponibilidad, asi como un mecanismo de asignacion para acceder a ellos de forma justa y equitativa.

Recomendacion técnica

Aungue nunca se ha recurrido al articulo 16, se ha estudiado hacerlo en relacion con las ESPII relativa
a los poliovirus y la pandemia de COVID-19.

El Comité observa que las recomendaciones propuestas relativas a la disponibilidad de productos de salud,
tecnologias y conocimientos especializados son una parte fundamental de la respuesta de salud publica.
Del mismo modo, el mecanismo de asignacion para el acceso justo y equitativo es importante y debe
examinarse junto con los elementos mas amplios relativos a la equidad que se introducen en otras propues-
tas de enmienda.

Articulo 17 — Criterios para las recomendaciones

En el articulo 17 se enumera una lista de criterios en los que se debe basar el Director General para
tomar decisiones relativas a los articulos 15 y 16.

Resumen de las propuestas de enmiendas

La propuesta de enmienda amplia la lista de criterios que el Director General puede tener en cuenta al
formular recomendaciones temporales y permanentes, a fin de incluir el acceso equitativo a las contra-
medidas médicas y su distribucion para que la respuesta de la salud publica sea 6ptima.

Recomendacidn técnica

Esta propuesta de enmienda coincide con propuestas similares a otros articulos que tratan sobre la cues-
tion del acceso equitativo a contramedidas, y puede guardar relacion con propuestas similares de en-
mienda a los articulos 15 y 16. EI Comité considera que la segunda parte de la frase en la que se enu-
meran los tipos de contramedidas («[...] vacunas, tratamientos y medios diagndsticos») puede ser res-
trictiva en el futuro, por lo que sugiere emplear la expresion mas amplia «contramedidas médicas», sin
limitarlas a las vacunas, los tratamientos y los medios diagnosticos y de forma que se incluyan todas las
posibles necesidades e innovaciones relativas a las contramedidas que puedan aparecer en el futuro. Por
otro lado, también podria ser Gtil para esta enmienda establecer una definicidn de contramedidas médicas
en el articulo 1.
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Articulo 18 — Recomendaciones con respecto a las personas, equipajes, cargas,
contenedores, medios de transporte, mercancias y paquetes postales

En este articulo se enumera una lista no exhaustiva de posibles recomendaciones, tanto temporales como
permanentes, que el Director General puede emitir en relacion tanto con personas como con bienes y
medios de transporte.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Las enmiendas son: una adicion al parrafo 2, cuatro propuestas de nuevo parrafo 3 y dos propuestas de
nuevo parrafo 4, y abarcan diversas cuestiones, entre ellas:

« larecogida de informacion sobre los viajeros para rastrear a sus contactos;

« las organizaciones a las que consultar cuando se preparen recomendaciones a fin de evitar
interferencias innecesarias con los viajes y el comercio internacionales;

« el apoyo a la libre circulacion del personal de salud y de los suministros médicos esenciales; y
« lainclusion de la repatriacion de los viajeros.
Recomendacion técnica

La primera parte de la propuesta relativa a la informacion de los pasajeros no resulta clara. En el caso
de que el mecanismo propuesto concierna solamente a las personas a las que se refiere el articulo 1,
pueden aplicarse los mecanismos descritos en los articulos 30, 37 y 38 y los anexos 8 y 9; si, en cambio,
abarca a todos los pasajeros, puede ser dificil de Ilevar a la practica.

El proposito ultimo de las demés enmiendas es similar: evitar interferencias innecesarias con los viajes
y el comercio internacionales y, al mismo tiempo, facilitar los viajes y el comercio esenciales, o reco-
mendar que los Estados Partes establezcan una exencion a dichas restricciones durante una ESPII en el
caso del comercio y los viajes esenciales. Por tanto, las propuestas tratan sobre un aspecto importante
gue no se expresa adecuadamente en el Reglamento. La exigencia de consultar con las organizaciones
internacionales pertinentes con ese fin también es importante pero puede requerir mas tiempo. En este
sentido, las propuestas son pertinentes, constructivas y convergentes e incluso se podria proponer agru-
parlas en un unico texto.

Seria necesario sustituir la forma verbal «consultard» que aparece en la propuesta de nuevo parrafo por
la forma «podréa consultar», concretamente, en la frase en que se menciona la consulta a los organismos
pertinentes por parte del Director General. Esta consulta no deberia ser obligatoria, habida cuenta de
gue podria retrasar el proceso de formulacion de recomendaciones, lo cual podria afectar a la respuesta.
Ademas, no se deberian especificar las organizaciones, sino que el texto deberia rezar como sigue «otras
agencias u organizaciones internacionales, segun convenga». De ese modo, esta enmienda permitiria
que participara un abanico mas amplio de agentes.

El Comité esta de acuerdo en la importancia de facilitar la circulacién de trabajadores de la salud y de
suministros médicos esenciales. Ahora bien, sefiala que varias propuestas tratan sobre esta cuestion.
Deberia examinarse debidamente el texto para mejorarlo y para determinar si se han de incluir defini-
ciones en el articulo 1.
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TITULO IV - PUNTOS DE ENTRADA
Articulo 19 — Obligaciones generales

Este articulo establece las obligaciones generales de los Estados Partes en los puntos de entrada y se
refiere especificamente a los requisitos necesarios para crear las capacidades establecidas en el anexo 1,
a las autoridades competentes en los puntos de entrada y a la comunicacién a la OMS, si esta lo solicita,
de datos pertinentes sobre las fuentes de infeccion o de contaminacién en los puntos de entrada que
puedan dar lugar a la propagacion internacional de enfermedades.

Resumen de la propuesta de enmiendas

En una propuesta de enmienda se afiade a estos requisitos la obligacion para los Estados Partes con
fronteras compartidas de elaborar planes de contingencia «binacionales» si se declara una ESPII.

Recomendacién técnica

El Comité sefiala que la propuesta es pertinente pero también redundante porque esta cuestion se trata
en otros dos articulos. En el parrafo 2 a) del articulo 21 se menciona que los Estados Partes que com-
parten fronteras consideren la posibilidad de «alcanzar acuerdos bilaterales o multilaterales o formalizar
arreglos relativos a la prevencion o el control de la transmision internacional de enfermedades en pasos
fronterizos terrestres de conformidad con el articulo 57». El parrafo 2 del articulo 57 establece que nada
de lo dispuesto en el Reglamento impedira a los Estados Partes concertar tratados o acuerdos especiales
con objeto de facilitar la aplicacion del Reglamento con respecto a «las medidas sanitarias aplicables en
la frontera coman de territorios contiguos de diferentes Estados».

TITULO V - MEDIDAS DE SALUD PUBLICA
Articulo 23 — Medidas sanitarias a la llegada o la salida

Este articulo incluye disposiciones relativas a las medidas sanitarias que los Estados Partes pueden exigir
con fines de salud publica, a la llegada o a la salida de los viajeros.

Resumen de las propuestas de enmiendas

En una propuesta de enmienda al parrafo 1 se afiade la expresion «ya sea en papel o en formato digital»
para especificar el formato de la informacion que puede exigirse a los viajeros. En otro grupo de pro-
puestas de enmiendas al mismo parrafo, los documentos sanitarios de los viajeros podran también incluir
informacién sobre una prueba de laboratorio o sobre la vacunacién contra una enfermedad, ya sea en
formato fisico o en formato digital.

También hay una nueva propuesta de parrafo 6 en el que se hace una referencia especifica a los formu-
larios de localizacién de pasajeros como parte de los documentos exigibles y se menciona que es prefe-
rible proporcionarlos en formato digital. En esta misma propuesta se sugiere la posibilidad de que la
Asamblea de la Salud, en cooperacion con la OACI y con otras organizaciones pertinentes, adopte re-
quisitos de compatibilidad para los documentos emitidos en formato electronico. Tales requisitos debe-
rian tener en cuenta los sistemas existentes que se utilizan ampliamente en el ambito regional o interna-
cional para expedir y verificar documentos. Por Gltimo, en la propuesta se menciona la obligacién de
prestar asistencia a los paises de ingreso bajo o mediano-bajo a aplicar esta disposicion, con arreglo al
articulo 44.
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Recomendacién técnica

El Comité, si bien reconoce la importancia de adaptar el texto del Reglamento a las tecnologias moder-
nas, considera que es preferible tratar la primera propuesta de enmienda relativa al formato de los docu-
mentos sanitarios (papel o formato digital) en otras partes del Reglamento, ya sea en el parrafo 1 a) o
en otros articulos relativos a los documentos sanitarios (por ejemplo, en el articulo 35).

En cuanto a la propuesta de contemplar la posibilidad de que los documentos sanitarios incluyan infor-
macion sobre pruebas de laboratorio, el Comité sefiala que esta préctica se realiz6 durante la pandemia
de COVID-19, en el contexto de la ESPII y las recomendaciones temporales conexas. Sin embargo,
el Comité considera también que, habida cuenta de que el articulo 23 se aplica a todas las situaciones y
no solo a las ESPII, este requisito podria afiadir una carga excesiva para los viajeros e incluso suscitar
problemas éticos e inquietudes por discriminacian.

Por lo que respecta a la propuesta de nuevo parrafo 6, el Comité sefiala lo siguiente:

« las especificaciones y requisitos relativos a los formularios de localizacion de pasajeros son
cuestiones practicas, y el Comité sugiere cambiar la forma verbal «se tendran en cuenta» por
la forma «se deberian tener en cuenta»;

« el parrafo incluye detalles relativos a los fines de rastreo de contactos que son excesivos si se
tiene en cuenta que el parrafo 1 a) ii) del articulo 23 ya incluye informacién que, en la préctica,
se utiliza para el rastreo de contactos, a pesar de que no se menciona por su nombre: «para
averiguar si han estado en una zona afectada o sus proximidades, o sobre otros posibles con-
tactos con una infeccion o contaminacion antes de la llegada;

« no resulta evidente que la Asamblea de la Salud sea el 6rgano mas apropiado para definir los
requisitos relativos a los documentos sanitarios en formato digital o si esta responsabilidad se
debe reservar al Director General; y

« parece que el parrafo introduce una obligacion indefinida de que «los paises de ingreso bajo y
mediano recibirdn asistencia con arreglo al articulo 44» y la redaccion no resulta clara. Es
preciso estudiar diversas propuestas de enmiendas al articulo 44 relativas a las obligaciones
de los Estados Partes de cooperar y de proporcionar asistencia. Los Estados Miembros debe-
rian estudiar el uso de términos compatibles (paises desarrollados y en desarrollo frente a pai-
ses de ingreso bajo y mediano-bajo).

En conjunto, el nuevo péarrafo 6 propuesto es demasiado especifico para que todos los Estados Partes
puedan aplicarlo. En consecuencia, el Comité recomienda simplificar este nuevo parrafo, por ejemplo,
del siguiente modo: «Siempre que sea posible, los Estados Partes deberan proporcionar informacion en
un formato digital preciso y seguro».

Por Gltimo, el Comité recomienda examinar estas propuestas de enmiendas junto con los articulos 31, 32,
35y 36y los anexos 6y 7, asi como con las propuestas de enmiendas conexas. En el caso de que se acepte
alguna de estas enmiendas, en el articulo 1 se deberan incluir definiciones para los términos «informaciony,
«digital» e «informar».

Articulo 24 — Operadores de medios de transporte
Este articulo incluye disposiciones relativas a las obligaciones de los Estados Partes de asegurarse de

gue los operadores de medios de transporte cumplen con las medidas sanitarias recomendadas por
la OMS vy adoptadas por los Estados Partes, de informar a sus viajeros acerca de estas medidas y de
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mantener dichos medios libres de fuentes de infeccidn. Se refiere a disposiciones particulares relativas
a los medios de transporte y a sus operadores enumeradas en los anexos 4y 5.

Resumen de las propuestas de enmiendas

La propuesta de enmienda afiade la obligacion para los operadores de medios de transporte de aplicar la
cuarentena a bordo en caso necesario.

Recomendacion técnica

El Comité entiende que la propuesta de enmienda trata de una cuestion importante, a saber, la capacidad
de los operadores de medios de transporte de aplicar la cuarentena a bordo en caso necesario. Ahora
bien, considera también que la intencién de esta propuesta de enmienda se trata suficientemente en el
parrafo 2 del articulo 24, que se refiere al anexo 4, en el que se establecen requisitos técnicos especificos
para los medios de transporte y sus operadores. En el apartado A. 1 ¢) del anexo 4 se dispone que los
operadores de transporte facilitaran «la aplicacion de otras medidas sanitarias de conformidad con el
presente Reglamento». Ademas, tal y como se define en el articulo 1, «las medidas sanitarias» son pro-
cedimientos aplicados para prevenir la propagacion de enfermedades o contaminacion, y la «cuaren-
tena» abarca las medidas encaminadas a prevenir la contaminacion o la propagacion de enfermedades.
Por dltimo, en cuanto a regular al operador de medios de transporte, los Estados Partes deben tener en
cuenta también los limites de la legislacion internacional de la jurisdiccion.

El Comité sugiere que, si se acepta la enmienda, en lugar de mencionar solamente la cuarentena se haga
una referencia general a las medidas sanitarias, puesto que seria una formula méas amplia que obligaria
a los operadores de medios de transporte a tener capacidad para aplicar todos los tipos de medidas sani-
tarias, y no solo la cuarentena. En consecuencia, el comité propone el texto alternativo siguiente: «apli-
can a bordo sin demora medidas sanitarias basadas en la evidencia, incluidos el aislamiento y la cuaren-
tena, cuando sea necesario».

Articulo 27 — Medios de transporte afectados

En este articulo se contemplan medidas que las autoridades pueden tomar a bordo de los medios de
transporte afectados.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Una propuesta de enmienda al parrafo 1 introduce una medida adicional para que la autoridad compe-
tente exija «a los operadores de medios de transporte, al piloto de la aeronave o el capitan de la embar-
cacion que tomen medidas practicables en los medios de transporte».

Recomendacién técnica

El Comité considera que la propuesta de enmienda es redundante, puesto que el parrafo 1 del articulo 27
ya se refiere a la posibilidad de que la autoridad competente aplique medidas sanitarias adicionales. Por
tanto, no es necesario especificar que la autoridad competente debe «exigir» a los operadores de medios
de transporte que adopten «medidas practicables». Ademas, no queda claro en qué consisten dichas
medidas practicables.

El Comité observa que la capacidad de los Estados Partes para regular esta sujeta al derecho internacio-
nal de la jurisdiccion. En funcién de la ubicacion del medio de transporte, los Estados Partes pueden o
no tener el poder legal de cumplir la nueva obligacién propuesta.
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El Comité sefiala que se ha presentado una propuesta de enmienda similar al articulo 24, segun la cual
se sugiere que los Estados Partes tengan la obligacion de velar por que los operadores de transporte
apliquen «la cuarentena a bordo sin demora, seglin proceda». Da la sensacion de que estas dos propues-
tas tratan sobre la misma cuestion, a saber, la ausencia de una referencia especifica a la cuarentena como
medida que conviene aplicar a bordo de los medios de transporte afectados.

Si se acepta la propuesta de enmienda, el Comité sugiere que se considere la posibilidad de incluir la
palabra «cuarentena» en el parrafo 1 del articulo 27, de la siguiente manera: «De ser necesario, la auto-
ridad competente podré adoptar medidas sanitarias adicionales, incluso el aislamiento y la cuarentena
de los medios de transporte, para prevenir la propagacion de la enfermedads».

Articulo 28 — Embarcaciones y aeronaves en puntos de entrada

Este articulo incluye disposiciones relativas a las obligaciones de los Estados Partes en relacion con los
permisos para embarcaciones y aeronaves en los puntos de entrada.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Dos propuestas de enmiendas al parrafo 2 sugieren afiadir el concepto de «platica controlada» al de
platica libre que se define en el articulo 1, mientras que otra propuesta de enmienda al parrafo 4 introduce
la posibilidad de que la autoridad competente notifique las medidas sanitarias aplicables a una embar-
cacion o una aeronave, segun sea necesario.

Recomendacién técnica

El término «platica controlada» no se define en el Reglamento y podria suscitar confusion puesto que,
de conformidad con el parrafo 2 del articulo 28, el otorgamiento de la libre platica puede ya estar sujeto
a una inspeccion o a otras medidas para evitar la propagacion de la infeccion o contaminacién.

La propuesta de enmienda al parrafo 4 obliga a aclarar més algunos términos. En el articulo 1 se dice
gue «autoridad competente» significa una autoridad responsable de la puesta en préactica y la aplicacion
de medidas sanitarias con arreglo al Reglamento. Al mismo tiempo, el articulo 22 establece las obliga-
ciones de las autoridades competentes y el apartado i) de su parrafo 1 dispone, entre otras cosas, que,
«se comunicaran con el Centro Nacional de Enlace para el RSI acerca de las medidas de salud publica
pertinentes adoptadas de conformidad con el presente Reglamento.

La propuesta de enmienda introduce la posibilidad de que la autoridad competente de los puertos y aero-
puertos, habiendo examinado la informacién proporcionada por los capitanes de embarcaciones y los pi-
lotos de aeronave, les informen de las medidas sanitarias aplicables a bordo de las embarcaciones y aero-
naves. Sin embargo, esta disposicion ya figura en el parrafo 4 y los apartados 5 a) y 5 b) del articulo 28, y
el parrafo 1 del articulo 27 también contiene una disposicion que establece que, de ser necesario, la auto-
ridad competente podré adoptar medidas sanitarias adicionales sobre los medios de transporte afectados.

Articulo 31 — Medidas sanitarias relacionadas con la entrada de viajeros

Este articulo contiene disposiciones sobre las medidas sanitarias que pueden imponer los Estados Partes
a la entrada de viajeros, asi como las condiciones vinculadas a tales requisitos.

Resumen de las propuestas de enmiendas

La propuesta de enmienda al parrafo 1 especifica que el certificado de vacunacién o la prueba de la
aplicacidn de otras medidas profilacticas puede presentarse en papel o en formato digital.
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Recomendacién técnica

El Comité estd de acuerdo con la intencion general de la propuesta, que es promover la puesta al dia del
Reglamento para seguir el ritmo de los avances tecnoldgicos, teniendo en cuenta al mismo tiempo que
no todos los Estados Partes pueden proporcionar informacion en formato digital. Aungue el Comiteé esta
de acuerdo en que el Reglamento debe contemplar otros posibles formatos para poderse aplicar en el
futuro, también considera que la informacion facilitada, independientemente de su formato, debe ser
precisa y segura. Asi, sugiere que se estudie la posibilidad de reformular la propuesta de enmienda de
modo que rece asi: «en papel, en formato digital o en otros formatos posibles».

TITULO VI - DOCUMENTOS SANITARIOS
Articulo 35 — Disposicion general

Este articulo establece que, como disposicion general, en el trafico internacional no se exigiran otros
documentos sanitarios que los previstos en el Reglamento o en las recomendaciones formuladas por
la OMS. Asimismo, establece que dicho articulo no se aplicaré a los viajeros que soliciten residencia
temporal o0 permanente ni a las prescripciones sobre la documentacién de la salubridad de las mercancias
0 cargas objeto de comercio internacional contenidas en los acuerdos internacionales pertinentes. Por
ultimo, establece que la autoridad competente podra pedir que se cumplimenten formularios, y se remite
a las disposiciones correspondientes del articulo 23.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Una propuesta de enmienda al Unico parrafo de este articulo afiade el requisito de que los documentos
digitales dispongan de una funcién para verificar su autenticidad.

Otra propuesta de enmienda introduce un nuevo parrafo 2 con disposiciones detalladas sobre los docu-
mentos sanitarios. Se han hecho propuestas similares para el articulo 23, y propuestas afines para el
articulo 36 y el anexo 6.

El nuevo parrafo 2 introduce (al igual que las propuestas de enmiendas al articulo 23) la exigencia de
gue la Asamblea de la Salud apruebe los requisitos que los documentos sanitarios en formato digital
tienen que cumplir con respecto a la compatibilidad de las plataformas de tecnologia de la informacién.
La Asamblea de la Salud también deberia aprobar «salvaguardas para reducir el riesgo de uso indebido»
y para garantizar «la seguridad de los datos personales». A continuacion, la propuesta introduce la obli-
gacion de que los Estados Partes reconozcan los documentos sanitarios que cumplan esas condiciones.

Mientras que en la primera parte del nuevo parrafo propuesto se otorga a la Asamblea de la Salud la
autoridad para decidir sobre las condiciones que los documentos sanitarios en formato digital deberian
cumplir, en la propuesta se introduce la obligacién de que las especificaciones y los requisitos para los
«certificados» (no los documentos sanitarios) en formato digital tengan en cuenta «los actuales sistemas
de uso comun establecidos en el &mbito regional o internacional para la expedicion y verificacion de
certificados digitales». Por ultimo, el nuevo parrafo 2 repite la misma propuesta del nuevo pérrafo 6 del
articulo 23 de que los «paises de ingreso bajo y mediano-bajo» recibiran asistencia con arreglo al ar-
ticulo 44 para la aplicacion de esa disposicion.

Recomendacion técnica
En cuanto a la propuesta de enmienda del apartado original (actualmente, el articulo 35 tiene un solo

apartado), el Comité reconoce la importancia de garantizar la precision y la seguridad de la informacion
contenida en los documentos sanitarios. Ahora bien, también es consciente de que una disposicion de
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este tipo puede ser dificil de aplicar en los Estados Partes que carezcan de la tecnologia necesaria para
expedir documentos digitales e incorporar funciones de verificacion en ellos.

El nuevo parrafo 2 (que se repite parcialmente en las enmiendas propuestas al articulo 23) responde a
una preocupacion legitima sobre la proliferacion de distintos certificados nacionales que pueden pertur-
bar el comercio internacional, como ocurrié durante la pandemia de COVID-19. La propuesta pretende
garantizar la armonizacion y aceptacion mutua de los documentos sanitarios, siempre que cumplan de-
terminados criterios.

El Comité reconoce que se deben fomentar y apoyar la armonizacién de los documentos exigidos para
los viajes internacionales y el objetivo del reconocimiento mutuo de los documentos de viaje a fin de
garantizar la coherencia y la confianza en la validez de dichos documentos sanitarios. En el anexo 6
figura un ejemplo normalizado basado en el modelo de certificado internacional de vacunacion y profi-
laxis, que se ha utilizado desde la entrada en vigor del Reglamento en 2007.

Sin embargo, algunos aspectos de las propuestas carecen de coherencia interna puesto que, por un lado,
el nuevo parrafo 2 ratificaria la autoridad de la Asamblea de la Salud para decidir sobre las especifica-
ciones técnicas que deben cumplir los documentos sanitarios en formato digital, mientras que, por otro
lado, introduce la obligacion de que dichas especificaciones y requisitos sigan sistemas establecidos.

Ademas, en la practica puede ser dificil introducir una obligacion para que los Estados Partes reconozcan
los documentos sanitarios de otros Estados Partes, sobre todo teniendo en cuenta que la legislacion en
cuanto a los requisitos de privacidad y de informacién personal puede diferir de un Estado Parte a otro.
Otro posible problema, en funcién de como se apliguen las enmiendas, es el nivel adecuado de protec-
cion de los datos personales en virtud de los instrumentos regionales e internacionales aplicables.

La propuesta de que «los paises de ingreso bajo y mediano-bajo» reciban asistencia para la aplicacion
de la disposicion es similar a la propuesta de nuevo parrafo 6 del articulo 23 y se aplica la misma reco-
mendacion.

En general, si bien es conveniente que las plataformas de tecnologia de la informacion de los distintos
Estados Partes sean compatibles, ello no se puede lograr en la actualidad. EI Comité sefiala que la apro-
bacion de los requisitos necesarios para el reconocimiento mutuo de documentos incumbe a los Estados
Partes por conducto de la Asamblea de la Salud o al Director General, mediante directrices técnicas.

Estas propuestas se deben leer junto con las propuestas de enmiendas al articulo 36 relativas a los certi-
ficados de vacunacion y profilaxis. Asimismo, es necesario garantizar la compatibilidad con el articulo 5
sobre la vigilancia y el articulo 45 sobre el tratamiento de los datos personales, entre otros.

Como observacion general, el Comité recomienda que las diversas propuestas de enmiendas relativas a
la digitalizacién de la informacion sanitaria deberian tratarse en un dnico articulo y se armonicen con
las disposiciones establecidas en los anexos 6y 7.

Articulo 36 — Certificados de vacunacién u otras medidas profilacticas

Este articulo estipula que las vacunas y los tratamientos profilacticos que se administren a los viajeros,
asi como los certificados correspondientes, se deben ajustar a las disposiciones de los anexos 6 y 7 por
lo que respecta a determinadas enfermedades, y que no se denegara la entrada a los viajeros en posesion
de un certificado expedido de conformidad con lo dispuesto en el anexo 6 y, cuando proceda, en el
anexo 7.
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Resumen de las propuestas de enmiendas

En el nuevo parrafo 3 se ofrece la posibilidad de que los Estados Partes utilicen «otros tipos de pruebas
y certificados para verificar el estado del titular y que este presenta un riesgo reducido de ser portador
de una enfermedad, en particular cuando todavia no se disponga de vacuna o de tratamientos profilacti-
cos para una enfermedad respecto de la cual se ha declarado una emergencia de salud publica de impor-
tancia internacional». La propuesta mantiene también que dichos certificados podrén incluir certificados
de prueba y certificados de recuperacion y que «la Asamblea de la Salud podra disefiar y aprobar dichos
certificados».

Recomendacion técnica

No hay concrecion con respecto al modo en que se formularan esas especificaciones y requisitos para
«otros tipos de pruebas y certificados» ni quién lo hara, puesto que en la propuesta se menciona sola-
mente la posibilidad de que la Asamblea de la Salud disefie y apruebe dichos certificados. Tampoco
resulta claro si las expresiones «sustituyen» y «complementan» son intercambiables, a pesar de que se
trata de una cuestion importante, porque no significan lo mismo. En cuanto a la propuesta de que se
puedan incluir certificados de realizacién de pruebas y certificados de recuperacion, se debe leer junto
con las propuestas de enmiendas al parrafo 1 a) del articulo 23, en las que se introducen las pruebas de
laboratorio y/o la informacion sobre la vacunacion como parte de la informacion que se puede exigir a
los viajeros.

TITULO VIII - DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 42 — Aplicacion de medidas sanitarias

En este articulo se establecen principios generales para aplicar las medidas sanitarias que se adopten en
cumplimiento del Reglamento, lo cual se hara de forma inmediata, perentoria, transparente y no discri-
minatoria.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Estas propuestas de enmiendas amplian el ambito de aplicacion del articulo 42 de tres maneras: refirién-
dose especificamente a las recomendaciones formuladas en los articulos 15 y 16 sobre las recomenda-
ciones temporales y permanentes, afiadiendo la expresion «de manera equitativa» cuando se explica el
modo en que se deben aplicar las medidas sanitarias y mencionando que los Estados Partes tienen la
obligacion de garantizar que los agentes no estatales cumplen también con esas medidas.

Recomendacion técnica

La forma en que se formula la propuesta de enmienda segun la cual se incluye una referencia a las reco-
mendaciones temporales y permanentes parece obligar a aplicar dichas recomendaciones, mientras que en
el actual articulo 42 se estipula solamente que las medidas sanitarias se deben aplicar de manera transpa-
rente y no discriminatoria. Las recomendaciones temporales o0 permanentes podrian incluir otras opiniones
ademas de las medidas sanitarias y se definen en el articulo 1 como «opiniones no vinculantes».

La inclusién del principio de equidad en la aplicacion de las medidas sanitarias y la obligacion de ase-
gurarse de que los agentes no estatales las cumplen refuerzan la intencion del articulo. Sin embargo, los
agentes no estatales no son partes en el Reglamento. Al Comité le preocupa que esta propuesta de en-
mienda vaya demasiado lejos al implicar que los Estados Partes, por medio de legislacién o de otras
medidas normativas, deben obligar a los agentes no estatales a cumplir las medidas establecidas en vir-
tud del Reglamento. Aunque la referencia a la conformidad por parte de los agentes no estatales refuerza
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la intencidn del articulo 42, su aplicacion podria verse limitada debido a la capacidad normativa de los
Estados en virtud de la legislacion nacional e internacional.

Articulo 43 — Medidas sanitarias adicionales

El articulo 43 concede a los Estados Partes autoridad para adoptar medidas sanitarias que van mas alla
de las recomendaciones de la OMS o que, en otras circunstancias, estarian prohibidas por otras disposi-
ciones del Reglamento. Ademas, impone condiciones de fondo o de procedimiento a la legitimidad y la
legalidad de dichas medidas y prevé que los Estados Partes implicados y la OMS celebren consultas en
relacion con la introduccion y la aplicacion de medidas adicionales que interfieran de forma significativa
con el trafico internacional y en relacion con su justificacion desde el punto de vista de la salud publica.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Las propuestas de enmiendas tienen tres objetivos generales: recalcar el requisito de que las medidas
sanitarias se deben basar en una evaluacion de riesgos y que no deben ser innecesariamente obstructivas
o restrictivas; endurecer el procedimiento a fin de garantizar que se cumplen esos requisitos; y establecer
un procedimiento de consulta que permita encontrar soluciones aceptables para todos en el caso de que
las medidas aplicadas entrafien problemas.

En varias enmiendas se introducen nuevas series de condiciones necesarias para adoptar medidas sani-
tarias a escala nacional, como las «evaluaciones de riesgos» y las «respuestas proporcionales a los ries-
gos especificos de salud publica», y se requieren dichas medidas para evitar obstaculizar el acceso de
otros Estados Partes a «los productos, tecnologias y conocimientos técnicos de salud». En otras pro-
puestas de enmiendas se afiaden requisitos para que los Estados Partes justifiquen las medidas que adop-
tan, al hacer hincapié en el objetivo de garantizar el nivel «<mas alto posible» de proteccion sanitaria, en
vez de «el nivel adecuado de proteccion sanitaria», que es la expresion que se utiliza actualmente en el
articulo 43.

Algunos Estados Partes, desviandose claramente del modo en que se lleva a la préactica actualmente el
articulo 43, han propuesto también vias para garantizar un mayor cumplimiento de sus disposiciones,
por ejemplo, por medio de consultas bilaterales, multilaterales o regionales o de examenes obligatorios
por el Comité de Emergencias.

Recomendacién técnica

En general, las propuestas de enmiendas reflejan la intencion legitima de encontrar un mejor equilibrio
entre la aplicacién de medidas sanitarias a nivel nacional y la evitacidn de repercusiones desproporcio-
nadas e innecesarias para otros Estados Partes. Las propuestas relativas a los parrafos 4 y 6 establecen
un proceso casi judicial con plazos ajustados, efectos vinculantes de las recomendaciones, y que el Co-
mité de Emergencias tiene la autoridad Gltima para decidir sobre la pertinencia de las medidas sanitarias.
Al Comité de Examen le preocupa que estas propuestas puedan menoscabar de forma indebida la sobe-
rania de los Estados Partes y conviertan en efectos vinculantes lo que, supuestamente, no son mas que
recomendaciones. Al mismo tiempo, no queda claro cuales son los tipos de recomendaciones a las que
se hace referencia en esta propuesta de enmienda, puesto que en el articulo 1 del Reglamento solamente
se definen las recomendaciones temporales y las recomendaciones permanentes.

La propuesta relativa al parrafo 7 de elaborar un mecanismo de consulta entre los Estados Partes impli-
cados y de que la OMS preste apoyo a dicho mecanismo responde a la necesidad de resolver de forma
practica y diligente los problemas que entrafia la aplicacion de las medidas sanitarias nacionales que
interfieren significativamente con el trafico internacional. Es probable que la propuesta de garantizar
gue las medidas adoptadas por los Estados Partes sean compatibles con las de otros Estados Partes no

70



Anexo A/WGIHR/2/5

se pueda aplicar cuando haya varios Estados Partes que adopten diversas medidas incompatibles. El
Comité sefiala que las propuestas de enmiendas al articulo 56 también incluyen mecanismos en ese
sentido, y menciona asimismo que esta propuesta de enmienda afiadiria obligaciones para los Directores
Regionales de la OMS que actualmente no se contemplan en el Reglamento.

El Comité considera que varias de estas propuestas no son claras, y tampoco le resulta evidente como
se lograra «el nivel més alto posible» de proteccion sanitaria al que se hace referencia en los parrafos 1
a 7, puesto que dicha referencia parece subjetiva y, probablemente, imposible de alcanzar. Por otro lado,
en el parrafo 3 bis se menciona un «mecanismo de asignacion» por la OMS al que se hace referencia en
el nuevo articulo 13A y en una enmienda conexa al articulo 16. No se puede evaluar la pertinencia de la
propuesta de enmienda al parrafo 3 sin tener en cuenta al mismo tiempo las propuestas sobre estos otros
articulos.

Por lo que respecta a la propuesta de introducir «evaluaciones de riesgos», el Comité reitera la recomen-
dacion técnica incluida en la parte D relativa a las propuestas de enmiendas al articulo 5 y la ausencia
de una definicion de «evaluacién de riesgos», y se cuestiona que sea conveniente afiadir esa definicion.
Si se aceptan las referencias al Comité de Emergencia incluidas en los parrafos 4 y 6, ello obligaria a
revisar el mandato del Comité de Emergencias que se establece en el articulo 48.

La propuesta de modificar el parrafo 6 para eliminar la revisién periddica de las medidas que no hayan
sido cuestionadas por un Estado Parte puede dar lugar al mantenimiento innecesario de medidas adicio-
nales incluso si ningun otro Estado Parte las cuestiona.

El proposito de las propuestas de enmiendas, en particular de las incluidas en los parrafos 4 y 6, es que
los Estados Partes que adoptan medidas a nivel nacional presten mas atencion a su necesidad y su pro-
porcionalidad. EI Comité respalda la intencién de estas propuestas de enmiendas, pero considera que el
procedimiento que se contempla en ellas podria ser excesivamente normativo.

Por otro lado, las enmiendas tienen repercusiones para la OMS y los Estados Partes en relacion con los
recursos, ya que, por ejemplo, endurecen el requisito de proporcionar pruebas que justifiquen sus medi-
das en plazos mas ajustados, y obligan a la OMS de prestar apoyo para que se lleve a cabo el proceso
de consulta previsto y de presentar informes a la Asamblea de la Salud sobre la realizacién y las con-
clusiones de dichas consultas, tal y como se propone en el parrafo 7.

Articulo 44 — Colaboracion y asistencia

Este articulo incluye disposiciones que obligan a los Estados Partes a cooperar entre ellos y con la OMS.
Se trata de un articulo relativamente general que se centra en reforzar las capacidades de la salud pablica,
facilitar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en virtud del Reglamento y movilizar recursos
financieros. Estos compromisos se pueden cumplir a través de diversos canales, que van desde acuerdos
bilaterales a las organizaciones internacionales.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Se han propuesto diversas enmiendas que, en ciertos casos, se solapan. Algunas de ellas se asemejan a
propuestas de enmiendas a otros articulos (el 4, el 5y el 6) y al anexo 1, asi como a la propuesta de
nuevo articulo 13A. La intencion general es proporcionar mas especificidad, amplitud y detalle a la
obligacion de la OMS y los Estados Partes de cooperar y prestarse asistencia para alcanzar la equidad,
reforzar las capacidades basicas nacionales e intercambiar informacion y otros recursos como patégenos,
secuencias genéticas y beneficios. Ademas, con algunas de las enmiendas se pretende también aumentar
la transparencia y la rendicion de cuentas, por ejemplo, mediante el establecimiento por la OMS de una
matriz de evaluacion y de notificacion a la Asamblea de la Salud.
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Recomendacién técnica

En el parrafo 1, las propuestas de enmiendas incluyen la expresidn «prestaran asistencia», concretamente
refiriéndose a los Estados Partes. Este concepto no figura en el texto original del articulo 44, excepto en
su titulo. EI Comité no solo respalda la idea de prestar una asistencia concreta, sino que ademas recalca
gue debe considerarse como un acto de responsabilidad mutua para cumplir lo dispuesto en el articulo.
Se podrian estudiar formulas alternativas de expresar este sentido de alianza y responsabilidad mutua.
Habida cuenta del énfasis que se pone en la asistencia al principio del parrafo 1, que se concreta en la
adicion de la expresion «prestaran asistencia» y la eliminacion de la expresion «se comprometen a», tal
vez los Estados Partes deseen reflexionar sobre la conveniencia de mantener la expresion «en la medida
de lo posible» que figura al final de ese parrafo.

Por lo que respecta a las propuestas de enmiendas al parrafo 1 c) a fin de establecer un nuevo mecanismo
de financiacion, el Comité se remite a las observaciones formuladas en relacién con el articulo 44A.

Los nuevos subparrafos 1 e) y 2 ¢) se refieren a una colaboracién especifica en forma de intercambio de
muestras de patdgenos y de datos sobre secuencias genéticas. Si bien en estas propuestas no se menciona
especificamente la cuestion del acceso a los beneficios derivados del uso de los patdgenos intercambia-
dos, el Comité sefiala que la cuestién mas amplia del intercambio de patégenos y de beneficios se trata
en varias enmiendas, en particular el articulo 6. EI Comité es consciente de la importancia tanto del
intercambio de informacion (de muestras biol6gicas y de datos sobre secuencias genéticas) como del
acceso a los beneficios derivados del uso de los patdgenos intercambiados, y sefiala que ambos princi-
pios son fundamentales pero no necesitan aplicarse de forma transaccional. Si se incluye en el Regla-
mento una férmula mas contundente que sustente ambas ideas, se satisfaria el deseo de los Estados
Partes de mejorar el intercambio de informacion y de compartir de forma mas equitativa los beneficios
derivados de dicho intercambio.

Ademas, en relacidn con esta propuesta se plantea la cuestion de su coherencia con el Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica, el Protocolo de Nagoya conexo y el Marco de PIP. Como ya se ha mencionado
al analizar el articulo 6, el Marco de PIP todavia no se ha usado en la practica y no incluye disposiciones
relativas al intercambio de datos sobre secuencias genéticas (solamente de materiales biol6gicos, como
los virus gripales con potencial pandémico); por consiguiente, su pertinencia al tratar la cuestion del
acceso y la participacién en los beneficios guarda relacion principalmente con el modelo de intercambio
de beneficios que proporcionan los Acuerdos Normalizados de Transferencia de Material. Aun asi, la
propuesta de enmienda ya incluye una referencia a «las normas, los reglamentos, los compromisos y los
principios nacionales e internacionales pertinentes» y, con el fin de que el Reglamento se adapte al
futuro, los Estados Partes tal vez deseen mantener esta referencia y omitir la referencia explicita a otros
instrumentos que se menciona mas arriba.

En los nuevos subpérrafos 1 €) y 1 f) se exige que los Estados Partes presten o faciliten el acceso equi-
tativo a contramedidas médicas, una cuestion que se plantea también en el nuevo subpérrafo 2 d) en
relacién con la OMS. En términos generales, el Comité suscribe el principio del acceso equitativo. A
este respecto, los aspectos importantes son saber si ese acceso entra en el &mbito de aplicacion del Re-
glamento vy, en tal caso, en qué punto del Reglamento se debe tratar y cdmo se ha de llevar a la practica
y evaluar. En este sentido, el Comité sefiala que ambas versiones del nuevo articulo 13A tratan con
detalle la cuestion del acceso equitativo a los productos de salud.

Las numerosas propuestas de enmienda a los parrafos 2 y 3 introducen varias funciones nuevas que
la OMS deberia cumplir y que tendrian repercusiones importantes para los recursos de la Organizacion,
tanto humanos como financieros.
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En el subpéarrafo 2 d) se plantea la cuestion de las tecnologias digitales y la puesta en marcha de un
mecanismo de interoperabilidad para intercambiar informacion sobre salud. EI Comité esta de acuerdo
con la intencion de esta propuesta, que refleja la necesidad de tener en cuenta los adelantos tecnoldgicos,
pero sefiala que debe leerse junto con propuestas similares formuladas en los articulos 23, 35y 36, y
gue se ha de conciliar con ellas.

El fortalecimiento de la capacidad de los Centros Nacionales de Enlace para el RSI que se propone en
el nuevo subpérrafo 2 i) se propone también en el articulo 4 y, de hecho, seria mas conveniente incluirlo
en dicho articulo para evitar repeticiones.

El requisito que se incluye en el nuevo subpérrafo 2 f) de que la OMS facilite «la accesibilidad y la ase-
quibilidad» de los productos de salud puede ser dificil de cumplir si se expresa en términos tan generales.

Ademas, es necesario aclarar cual es la funcién de la OMS que se propone en el nuevo parrafo 4, de
forma que se establezca si debe actuar como organismo negociador o facilitando la colaboracion, o si su
cometido debe ser simplemente coordinar dicha colaboracion.

El Comité sefiala que muchas de las propuestas de enmiendas al articulo 44 tratan sobre cuestiones que
también se deben examinar en el proceso que lleva a cabo el Organo de Negociacién Intergubernamental.

Nuevo articulo 44A — Mecanismo financiero para la equidad en la preparacién
y respuesta frente a emergencias sanitarias

Resumen de las propuestas de enmiendas

En el nuevo articulo 44A se propone establecer un mecanismo financiero para ayudar a los paises en
desarrollo a reforzar las capacidades basicas y los sistemas de salud, crear capacidades de investigacion
y desarrollo y abordar las inequidades en materia de salud. Ademas, se proponen plazos para el estable-
cimiento del mecanismo y su examen por la Asamblea de la Salud.

Recomendacion técnica

El Comité considera que la financiacion sostenible para crear capacidades béasicas y para aplicar el Re-
glamento de forma sostenible es una cuestion muy importante.

El Comité es conocedor de que el Banco Mundial establecid recientemente el Fondo de Intermediacién
Financiera, al que se denomina Fondo contra Pandemias, para potenciar la financiacion de la prevencion,
la preparacion y la respuesta frente a las pandemias. La OMS dirige el consejo técnico asesor de este
Fondo y también desempefia funciones en su secretaria mas amplia. En el momento en que se redacta el
presente documento, el Fondo contra Pandemias todavia no ha hecho un llamamiento a presentar pro-
puestas y esta infrafinanciado tanto en los requisitos globales de financiacién como en la proporcién de
recursos gue se han puesto a disposicion con respecto a los que se prometié ofrecer.

El Comité sefiala que hay divergencia de opiniones en cuanto a si la OMS tiene una funcién de finan-
ciacién. En el Articulo 2 d) de la Constitucion de la OMS se estipula que una de las funciones obligato-
rias de la OMS es: «proporcionar ayuda técnica adecuada y, en casos de emergencia, prestar a los go-
biernos la cooperacidn necesaria que soliciten, o acepten», y en el parrafo i) del Articulo 28 se asigna
esa funcion al Consejo Ejecutivo: «tomar medidas de emergencia, de conformidad con las funciones y
los recursos financieros de la Organizacion, para hacer frente a casos que requieran accion inmediata.
En particular, podré autorizar al Director General para tomar las medidas necesarias para combatir epi-
demias, participar en la organizacién de socorro sanitario para las victimas de calamidades y emprender
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estudios e investigaciones cuya urgencia haya sido sefialada a la atencidn del Consejo por cualquier
Miembro o el Director General».

El Comité sefiala que, en virtud del articulo 44, ya se establece la funcion de la OMS, en colaboracion
con los Estados Partes, de movilizar recursos financieros, por lo que desaconseja que el Reglamento
establezca explicitamente la funcion de financiacion de la Organizacion.

Articulo 45 — Tratamiento de los datos personales

El articulo 45 incluye disposiciones relacionadas con la gestion de informacidn sanitaria y datos perso-
nales a fin de evaluar y manejar los riesgos para la salud publica.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Las propuestas de enmiendas al parrafo 2 afiaden condiciones o limitaciones relativas a las personas a
quienes se pueden divulgar datos e introducen la idea de obtener consentimiento para dar a conocer
dicha informacion por parte del Estado Parte que la proporciona. Asimismo, en el nuevo parrafo 4 se
menciona que la OMS solo puede tratar y almacenar datos con la autorizacion del Estado Parte que los
proporciona.

Recomendacién técnica

El Comité es consciente de la importancia de garantizar la proteccién de los datos personales y de que
no se utilicen con fines no relacionados con la contencién de la propagacion de enfermedades, pero, al
mismo tiempo, considera que el objetivo del Reglamento es fomentar la divulgacion y el intercambio
de la informacidn necesaria para contener la propagacion internacional de las enfermedades, respetando
al mismo tiempo la vida privada de las personas, de conformidad con los principios actuales de protec-
cién de datos y con los derechos humanos. EI Comité considera que el espiritu de la enmienda se expresa
suficientemente en el texto original de este articulo y que, por las mismas razones, la propuesta de en-
mienda al parrafo 2 y la propuesta de nuevo parrafo 4 no corresponden necesariamente al ambito de
aplicacion y el propdsito del Reglamento.

TITULO IX - LISTA DE EXPERTOS DEL RSI, COMITE DE EMERGENCIAS
Y COMITE DE EXAMEN

Articulo 48 — Mandato y composicion (Comité de Emergencias)

Este articulo requiere que el Director General establezca un Comité de Emergencias que le asesorara al
respecto de si un evento constituye una ESPII, de la formulacidn de recomendaciones temporales y de
si procede declarar concluida una ESPI; ademas, contiene requisitos relativos a su composicion. Este
articulo se debe leer junto con el articulo 49 relativo al funcionamiento de dicho Comité, el articulo 47
relativo a la Lista de Expertos del RSI (que es la principal fuente de expertos para el Comité de Emer-
gencias) y los articulos 12 y 15 relativos a la declaracion y la anulacién de una ESPII y a las recomen-
daciones temporales conexas.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Las propuestas de enmiendas a los parrafos 2 y 3 introducen referencias especificas a elementos que se
deben tener en cuenta para seleccionar a los miembros del Comité de Emergencias: asegurarse de que
los expertos no tienen conflictos de intereses, incluir expresamente a Directores Regionales de las re-
giones afectadas, tener debidamente en cuenta los principios de la representacién equitativa de las dis-
tintas edades y de la paridad entre los géneros de los expertos seleccionados, formar a expertos antes de
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gue integren el Comité e incluir expresamente a expertos del Estado Parte en cuyo territorio aparece el
evento o de otros Estados Partes afectados. En otra propuesta se establece una definicién de «Estados
Partes afectados» a efectos del proposito de los articulos 48 y 49.

Recomendacién técnica

Como se establece en el articulo 47, la Lista de Expertos del RSI, que es la fuente de expertos de los
Comités de Emergencias, se establece en virtud del Reglamento de los cuadros y comités de expertos
de laOMS,* que contiene, en el parrafo 4.2, referencias explicitas a diversos principios en los que reposa
el establecimiento de comités de expertos, entre ellos la distribucién geogréfica equitativa y el equilibrio
entre los sexos. Ademas, en el parrafo 4.6 se menciona que los expertos designados deben revelar toda
circunstancia que pudiera suscitar un conflicto de intereses. Por consiguiente, las propuestas de enmien-
das relativas a la representacion geogréafica equitativa, el equilibrio entre sexos y el conflicto de intereses
No son necesarias.

Con respecto a la propuesta de enmienda relativa a la inclusion en el Comité de Emergencias de Direc-
tores Regionales de las regiones afectadas, el Comité sefiala que, en la préctica, todos los Directores
Regionales o sus representantes asisten a todas las reuniones de los Comités de Emergencias como parte
de la Secretaria de la OMS, pero no como miembros. Los miembros de los Comités de Emergencias son
expertos independientes que no trabajan en la OMS y su cometido es brindar consejos independientes
al Director General, mientras que los Directores Regionales son miembros del personal de la OMS.

Los Comités de Emergencias se forman casi siempre con premura y se espera que trabajen con rapidez,
por lo que no siempre se puede formar a los nuevos miembros en el momento en que se los nombra. El
nombramiento de estos miembros se basa en sus capacidades y conocimientos técnicos, respetando
siempre los requisitos relativos a la diversidad mencionados mas arriba. Aunque puede ser ventajoso
formar a todos los participantes en cuestiones relativas al Reglamento, ello deberia hacerse en la etapa
en que se compila la Lista de Expertos y no con la premura que impone la formacion de un Comité de
Emergencias. Ademas, no resulta apropiado mencionar en el Reglamento, para su propia pervivencia
futura, la entidad que brindara dicha formacién (la Academia de la OMS), ya que pueden producirse
cambios organizativos.

La definicion de «Estados Partes afectados» propuesta, en la que se menciona que el Estado Parte en
cuestion debe estar geograficamente proximo o afectado de otro modo por el evento, entra en contradic-
cion con el criterio ya existente de la representacion geogréafica equitativa de los miembros del Comité
de Emergencias. Ademas, la expresion «afectado de otro modo» se puede interpretar de diversas mane-
ras en funcion del evento o el problema concreto, y puede aplicarse a muchos Estados Partes.

El propdsito general del articulo 48 debe seguir siendo el de establecer un Comité de Emergencias de
funcionamiento rapido e independiente, basandose principalmente en la experiencia y los conocimientos
técnicos de los integrantes de la Lista de Expertos del RSy prestando atencion a posibles conflictos de
intereses.

Articulo 49 — Procedimiento (Comité de Emergencias)

El articulo 49 incluye disposiciones relativas a las obligaciones del Director General respecto del esta-
blecimiento y el funcionamiento del Comité de Emergencias.

* Documentos hasicos, 49.2 edicion (con las modificaciones adoptadas hasta el 31 de mayo de 2019). Ginebra, Orga-
nizacion Mundial de la Salud, 2020 (https://apps.who.int/gb/bd/pdf_files/BD_49th-sp.pdf#page=164), consultado el 24 de
enero de 2023.

75



A/WGIHR/2/5 Anexo

Resumen de las propuestas de enmiendas

Una propuesta de enmienda al parrafo 2 se refiere al orden del dia detallado que el Director General
debe proporcionar al Comité de Emergencias, el cual ha de incluir elementos que garanticen la especi-
ficidad, la integridad y la coherencia del asesoramiento prestado.

En un nuevo parrafo se da derecho a cualquier miembro del Comité de Emergencias a expresar opiniones
discrepantes y se requiere que en el informe de este Comité al Director General se incluya una explica-
cion de dichas opiniones.

En el nuevo parrafo 3 ter se introduce una obligacién especifica para que la composicién del Comité de
Emergencias y sus informes completos se comuniquen a los Estados Partes.

Las propuestas de enmiendas al parrafo 4 introducen el concepto de «Estados Partes afectados», a los
que se debe invitar a ofrecer su opinién al Comité de Emergencias, y en otra propuesta se sustituye la
expresion «de que se trate», refiriéndose a un Estado Parte, por la expresion «en cuyo territorio ocurre
el evento». En el parrafo 7 se incluye una referencia similar a «los Estados Partes afectados» para sus-
tituir a la expresion mas extensa «en cuyo territorio ocurre el evento».

En una propuesta de enmienda incluida en el parrafo 6 se requiere que el Director General, al comunicar
recomendaciones a la poblacién, incluya también las razones que justifican dichas recomendaciones.

Por Gltimo, en la propuesta de nuevo parrafo 8 se introduce el requisito de que el Comité de Emergencias
presente sus recomendaciones «a los érganos pertinentes de la OMS que se ocupan de la prevencion,
preparacion y respuesta frente a emergencias sanitarias» y se hace referencia al Comité Permanente
sobre Prevencion, Preparacion y Respuesta frente a Emergencias Sanitarias.!

Recomendacién técnica

Como comentario general, el Comité sefiala que algunas de las propuestas de enmiendas se basan en las
recomendaciones conexas del Comité de Examen acerca del Funcionamiento del Reglamento Sanitario
Internacional (2005) durante la Respuesta a la COVID-19, concretamente para garantizar un intercambio
maés transparente de documentacion, la comunicacién de las razones para convocar el Comité de Emer-
gencias y el intercambio normalizado de informacion después de cada reunion.

En cuanto a la propuesta de enmienda al parrafo 2 sobre la normalizacion del orden del dia, cabe sefialar
que la Secretaria de la OMS presenta por defecto un orden del dia al Comité de Emergencias, de con-
formidad con el Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS. Este orden del dia consta
de: una introduccién sobre el procedimiento por parte de la Secretaria de la OMS, una exposicion por
parte de los Estados Partes en cuyo territorio se produce el evento y por parte de la OMS, y una sesion
deliberativa a puerta cerrada de los miembros del Comité de Emergencias, que deben informar al Direc-
tor General de si el evento constituye o no una ESPII y, en caso afirmativo, de las recomendaciones
temporales adecuadas. El objetivo de garantizar «especificidad, integridad y coherencia» parece perti-
nente para aumentar la coherencia entre las reuniones del Comité de Emergencias, lo cual es importante
para la autoridad normativa del proceso del Comité. Sin embargo, la naturaleza variada de los eventos
relacionados con la salud puede dar lugar a varios puntos del orden del dia. A este respecto, podria ser
de utilidad sustituir el verbo «deberia» por el verbo «podriax.

! Para mas informacidn véase la pagina web del Comité Permanente sobre Prevencion, Preparacion y Respuesta
frente a Emergencias Sanitarias (https://apps.who.int/gb/scheppr/s/index.html), consultado el 24 de enero de 2023.
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En cuanto al nuevo péarrafo 3 bis, cabe sefialar que en el Reglamento no se exige que el Comité de
Emergencias presente un «informe», sino solamente que informe de «su opiniénx» al Director General,
si bien, en la préctica, si que presenta un informe, de conformidad con las orientaciones recogidas en el
Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS.

La propuesta de que se permita expresar opiniones divergentes cumple lo dispuesto en el parrafo 12 del
articulo 4 y en el parrafo 6 del anexo del Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS.
El Comité sefiala ademés que, para proteger a los miembros del Comité de Emergencias, que participan
en virtud de sus conocimientos y experiencia profesionales, es de suma importancia el anonimato del
autor de las opiniones y declaraciones que se presentan en el informe.

Las propuestas de enmiendas relativas a la documentacién de los procedimientos y el intercambio de
informacién son innecesarias. Segun la practica actual, que se fundamenta en el Reglamento de los
cuadros y comités de expertos de la OMS, la composicion del Comité de Emergencias y el informe para
el Director General de cada reunion del Comité se comunican sistematicamente a los Estados Partes, los
Centros Nacionales de Enlace para el RSI y otras entidades pertinentes del sistema de las Naciones
Unidas, antes de ponerse a disposicion publicamente en el sitio web de la OMS. La propuesta de pro-
porcionar una justificacién para las recomendaciones temporales parece razonable, pero debe quedar
claro que ello sigue siendo responsabilidad del Director General, que es quien toma la decisién final
sobre las recomendaciones temporales.

Las propuestas que introducen la nocion de «Estados Partes afectados» ya se han tratado en las obser-
vaciones relativas al articulo 48.

La propuesta incluida en el nuevo parrafo 8 es incompatible con las disposiciones de los articulos 12,
15y 49, que establecen que la responsabilidad final de declarar una ESPII y formular recomendaciones
temporales recae en el Director General y no en el Comité de Emergencias, que solo tiene una funcion
asesora.

El Comité sefiala que el articulo 50 incluye una referencia especifica al Reglamento de los cuadros y
comités de expertos de la OMS. En aras de la coherencia entre las disposiciones relativas al funciona-
miento del Comité de Emergencias y el Comité de Examen, este Comité propone que los Estados Partes
consideren armonizar ambos articulos afiadiendo la misma referencia en el articulo 49.

Nuevo articulo 53A — Establecimiento de un comité de aplicacion

Nuevo capitulo IV — Comité de cumplimiento con nuevo articulo 53 bis (Mandato y composicion),
nuevo articulo 53 ter (Funcionamiento) y nuevo articulo 53 quater (Informes)

Nuevo articulo 54 bis — Aplicacién
Resumen de las propuestas de enmiendas

Se examinan conjuntamente las tres series de propuestas relativas al establecimiento de un comité de
aplicacion del Reglamento o de la conformidad con este. Estas propuestas, que se solapan parcialmente,
pretenden ampliar la dimension del Reglamento, potenciar su aplicacién y fomentar el compromiso de
los Estados Partes. Las propuestas tratan de colmar las lagunas del texto actual del Reglamento en ma-
teria de gobernanza y abordan tres funciones: el examen de los progresos realizados, la movilizacion de
ayudas y la evaluacion de su cumplimiento.

El nuevo articulo 53A propone establecer un comité de aplicacion, del cual todos los Estados Partes
serian miembros. Este comité se encargaria de evaluar la aplicacién basandose en informacion
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disponible del marco de seguimiento y evaluacion del Reglamento, asi como de supervisar la prestacion
de asistencia técnica y apoyo logistico y la movilizacidn de recursos financieros para crear capacidades
bésicas y responder a los eventos del &mbito de la salud, de facilitar dicha prestacion y de asesorar al
respecto. Tendria capacidad para interpelar a los Estados Partes en caso de que no cumplan el Regla-
mento y presentaria informes a la Asamblea de la Salud.

El nuevo capitulo 1V (articulos 53 bis a quater) propone crear un comité de cumplimiento integrado por
seis expertos gubernamentales de cada region de la OMS, que trabajaria por consenso e invitaria a par-
ticipar a otras instituciones cuando fuera pertinente. Este comité se encargaria de examinar la informa-
cién que le presenten la OMS y los Estados Partes en relacion con el cumplimiento de las obligaciones
contraidas en virtud del Reglamento; de supervisar, asesorar y/o facilitar asistencia en cuestiones rela-
cionadas con el cumplimiento de sus disposiciones; y de promover dicho cumplimiento. Ademas, estaria
autorizado a solicitar mas informacion, recopilar su propia informacion, considerar cualquier informa-
cion que se le presente, recabar los servicios de expertos cuando sea necesario y formular recomenda-
ciones a los Estados Partes y a la OMS sobre la forma en que se puede mejorar el cumplimiento (incluso
mediante asistencia técnica y apoyo financiero). Este comité presentaria un informe anual a todos los
Estados Partes y a la Asamblea de la Salud, por conducto del Director General.

El nuevo articulo 54 bis trata sobre la aplicacién y haria que la Asamblea de la Salud fuera responsable
de supervisar y promover la aplicacion efectiva del Reglamento; ademas, le concederia autoridad para
tomar decisiones y formular recomendaciones en caso necesario. Entre otras cuestiones, se menciona
gue la Asamblea de la Salud evaluaria periddicamente la aplicacién del Reglamento por los Estados
Partes y estableceria un mecanismo reforzado de examen a tal efecto. Asimismo, se celebraria una
reunion especifica cada dos afios durante la Asamblea de la Salud y se estableceria un comité especial
de expertos para ayudar a la Asamblea de la Salud a aplicar las nuevas disposiciones establecidas en la
propuesta de enmienda.

Recomendacién técnica

El Comité sefiala que el actual articulo 53 abarca procedimientos aplicables a las recomendaciones per-
manentes, mientras que el actual articulo 54 abarca la presentacion de informes y el examen. ElI Comité
considera que, en conjunto, las tres propuestas se superponen y que seria mejor desplazarlas al ar-
ticulo 54. Con todo, es preciso aclarar si los mecanismos propuestos son complementarios de los parra-
fos relativos a la presentacion de informes incluidos en el articulo 54 o si, méas bien, se refieren a las
formas de aplicar dicho articulo.

Las tres propuestas pretenden mejorar la aplicacion y el cumplimiento de las obligaciones que los Esta-
dos Partes han contraido en virtud del Reglamento. EI Comité sefiala que las tres enmiendas propuestas
subrayan la importancia de promover la mejora de la aplicacion y el cumplimiento, incluso mediante la
creacion de un espacio para las deliberaciones de los Estados Partes y la recopilacion de informacion
adicional. Sin embargo, cada una de ellas utiliza mecanismos distintos para mejorar la aplicacién y el
cumplimiento, y plantea importantes dificultades operativas y juridicas.

Con respecto al «comité de aplicacién» previsto en el nuevo articulo 53A, del que han de formar parte
todos los Estados Partes, no queda claro si se trataria de un comité de la Asamblea de la Salud (cuyo
funcionamiento deberia ser conforme al Reglamento Interior de la Asamblea de la Salud) o de otro tipo
de comité, en cuyo caso no esta claro sobre qué base se estableceria dicho «comité.

Esta misma observacion se aplica a la propuesta de nuevo articulo 54 bis, que no aclara en virtud de qué
normas funcionaria el «comité especial». Ademas, el parrafo 2 vi) parece afiadir funciones a la Asamblea
de la Salud («solicitara, cuando proceda, los servicios, la cooperacion de [...] organizaciones [...] com-
petentes y pertinentes»), y no queda claro si esta solicitud de cooperacion implicaria a organizaciones
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distintas de las ya incluidas en los acuerdos anexos a los Documentos basicos de la OMS.! El pa-
rrafo 2 iii) de este nuevo articulo propone establecer un «mecanismo de examen» que evalue la aplica-
cion del Reglamento, pero no aclara como funcionaré dicho mecanismo. Ademas, el parrafo 2 iii) parece
implicar también que solo los paises de ingresos bajos y medianos bajos tienen derecho a solicitar asis-
tencia técnica, lo que no concuerda con la Constitucidn de la OMS, en la que se estipula que todos los
paises tienen derecho a solicitar y recibir apoyo técnico de la Organizacion.

Cabe realizar observaciones similares con respecto al nuevo articulo 53 bis a quater, cuya propuesta de
establecer un «comité de cumplimiento» otorga competencias importantes a 36 expertos gubernamen-
tales designados, sin explicar claramente las normas con arreglo a las cuales funcionaria dicho comité,
ya sea como comité de expertos en virtud del Reglamento de los cuadros y comités de expertos de
la OMS o como 6rgano subsidiario de la Asamblea de la Salud. Ademas, el Comité sefiala que la facultad
de recabar libremente informacidn y utilizarla que el articulo 53 bis a quater otorga al «comité de cum-
plimiento» es de amplio alcance, y algunos miembros del Comité sefialaron que (con la excepcién del
subparrafo 2 b) propuesto) no se establece ningun requisito que obligue al comité de cumplimiento a
verificar la informacion recibida de otras fuentes con el Estado Parte interesado, como si preveé, por
ejemplo, el articulo 9.

El Comité concuerda en que seria Util reforzar las disposiciones del Reglamento relativas al cumpli-
miento y la aplicacion y sefiala que se pueden aplicar de distintas maneras. EI Comité recomienda a los
Estados Partes que se pongan de acuerdo sobre los aspectos del Reglamento que cabe supervisar (por
ejemplo, el funcionamiento, la aplicacion de las capacidades béasicas y otras obligaciones) y sobre las
modalidades méas adecuadas para hacerlo. Ademas, seria de utilidad que las tres propuestas fueran mas
claras con respecto a las funciones y las actividades del comité de aplicacion o de cumplimiento pro-
puesto y a las definiciones de términos conexos que puede ser necesario incluir en el articulo 1.

Por otro lado, serd necesario examinar estas propuestas a la luz del establecimiento por el Consejo Eje-
cutivo, en 2022, del Comité Permanente sobre Prevencion, Preparacion y Respuesta frente a Emergen-
cias Sanitarias, en virtud de la decisién EB151(2).2

El Comité, si bien reconoce la necesidad de mejorar los mecanismos de aplicacion y control del cum-
plimiento, sefiala que, probablemente, los tres mecanismos propuestos conllevan un costo administrativo
tanto para los Estados Partes como para la OMS.

TITULO X - DISPOSICIONES FINALES
Articulo 54 — Presentacion de informes y examen
Este articulo contiene disposiciones referidas a la presentacion de informes sobre la aplicacion del Re-

glamento segun lo acordado por la Asamblea de la Salud y a los exdmenes periddicos del funcionamiento
del Reglamento.

! Documentos basicos, 49.2 edicion (con las modificaciones adoptadas hasta el 31 de mayo de 2019). Ginebra, Organi-
zacion Mundial de la Salud, 2020 (https://apps.who.int/gh/bd/pdf_files/BD_49th-sp.pdf#page=164), consultado el 24 de enero
de 2023.

2 Véanse el documento EB151/2022/REC/1 y la decision EB151(2).
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Resumen de las propuestas de enmiendas

La enmienda propuesta introduce la obligacion de que la OMS mantenga una pagina web en la que dé
cuenta de las actividades realizadas en relacion con disposiciones especificas del Reglamento en virtud
de determinados articulos.

Recomendacién técnica

El Comité es consciente de la importancia de la transparencia y observa que la OMS ya informa o publica
informacidn sobre las actividades emprendidas en relacion con determinados articulos, ya sea en tiempo
real o por conducto del informe anual sobre la aplicacion del Reglamento que se presenta a la Asamblea
de la Salud. EI mantenimiento de una pagina web, aunque en potencia es un buen mecanismo para
mejorar la transparencia, puede tener importantes repercusiones en términos de viabilidad y recursos,
dependiendo del nivel de detalle que se esté previsto ofrecer. Una pagina web parece ser, ante todo, un
mecanismo operativo, por lo que quizé no resulte el dispositivo idoneo en el caso de un instrumento de
derecho internacional. La referencia especifica al articulo 43 plantea especiales interrogantes, debido a
la ambigiiedad que rodea actualmente la presentacion de informes por parte de la OMS en virtud de este
articulo y a las propuestas de enmiendas a este articulo que tienen que ver con el papel de la OMS. Un
panel de informacién tan detallado puede hacer que la presentacion de informes con arreglo al ar-
ticulo 43 derive hacia una dindmica de denuncia y descrédito, si la OMS ha de hacer publica informacion
sobre aquellos Estados Partes que no respondan a la recomendacion de la OMS de revocar ciertas me-
didas. Quiza el Grupo de Trabajo desee plantearse si tal cosa seria deseable.

Articulo 56 — Solucién de controversias

Este articulo, que contiene disposiciones para la solucion de controversias entre Estados Partes o entre
Estados Partes y la OMS, nunca ha sido invocado desde la entrada en vigor del Reglamento, en 2007.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Los nuevos parrafos 6, 7 y 8 propuestos introducen tres obligaciones: en primer lugar, que la OMS
comunique las reclamaciones de los Estados Partes sobre medidas adicionales que no hubieran sido
notificadas; en segundo lugar, que los Estados Partes informen a su debido tiempo a la OMS de las
medidas sanitarias adicionales, exponiendo las consideraciones cientificas que las justifican; y en tercer
lugar, que la Asamblea de la Salud analice las valoraciones del Comité de Examen acerca de la perti-
nencia y duracién de esas medidas y formule recomendaciones al respecto.

Recomendacion técnica

La expresion «medidas adicionales» utilizada en la propuesta no es lo bastante clara. En el articulo 1 se
define «medida sanitaria» como «todo procedimiento aplicado para prevenir la propagacion de enfermeda-
des o contaminacion [...]». En el parrafo 1 del articulo 43 se define «medida sanitaria adicional» como una
medida sanitaria que proporciona un nivel igual o mayor de proteccion que las recomendaciones de la OMS
(incluidas las recomendaciones temporales) o que se aplica pese a que en otras circunstancias estaria prohi-
bida por el articulo 25, el articulo 26, los parrafos 1y 2 del articulo 28, el articulo 30, el parrafo 1 ¢) del
articulo 31y el articulo 33.

La enmienda propuesta introduce un conjunto de obligaciones que ya estan establecidas de forma similar
en los parrafos 3 y 5 del articulo 43, entre ellas la obligacion especifica de los Estados Partes de comu-
nicar a la OMS las razones de salud publica que justifican las medidas sanitarias adicionales y la perti-
nente informacion cientifica al respecto y también la de informar a la OMS de esas medidas dentro de
un plazo determinado.
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Estas propuestas deben ser examinadas juntamente con la propuesta conexa relativa al parrafo 7 del
articulo 43, que prevé un foro dedicado a mantener consultas sobre las medidas sanitarias adicionales
que se adopten con arreglo a los parrafos 1y 2 del articulo 43, y también teniendo presente la posible
publicacion de estas medidas/consultas en un informe dirigido a la Asamblea de la Salud. Ello parece
indicar que hay cierta convergencia entre los Estados Partes en cuanto a la necesidad de una plataforma
para abordar los desacuerdos que surjan especificamente en relacién con el articulo 43.

El Comité considera que estas propuestas de enmiendas apuntan a la creacion de un espacio de debate
sobre un conjunto concreto de cuestiones derivadas de la aplicacion o el cumplimiento del articulo 43,
pero tienen poco que ver con la solucidn de controversias. Aunque el Comité preconiza un mayor dia-
logo entre los Estados Partes, conforme a lo previsto en el articulo 56, recomienda que se reconsidere
con detenimiento el lugar donde habrian de colocarse estas enmiendas, que parecen guardar mas relacion
con la aplicacion del articulo 43.
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ANEXO 1

A. - CAPACIDAD BASICA NECESARIA PARA LAS TAREAS
DE VIGILANCIA'Y RESPUESTA

B. - CAPACIDAD BASICA NECESARIA EN LOS AEROPUERTOS,
PUERTOS Y PASOS FRONTERIZOS TERRESTRES DESIGNADOS

En el anexo 1, al que remiten los articulos 5, 13 y 19, se especifican los requisitos de capacidad béasica
gue los Estados Partes estan obligados a cumplir.

Dada la vinculacion existente entre el anexo 1y los correspondientes articulos del Reglamento, es pre-
ciso valorar las enmiendas al anexo 1 junto con las propuestas de enmiendas a los articulos 5, 13y 19
y, cuando convenga, junto con otras disposiciones del Reglamento, como las que se establecen en los
articulos 2 y 44 y el nuevo anexo 10.

Hay varias propuestas de enmiendas que apuntan a modificar el titulo de la parte A del anexo 1. En una
de ellas se agrega «deteccién de enfermedades» y en otra se agrega «emergencias sanitarias» en relacion
con la expresion «capacidades basicas». El Comité reconoce la intencidn que subyace a las propuestas,
que es la de poner el acento en la importancia de la deteccion y en la necesidad de responder mas efi-
cazmente a las emergencias sanitarias. Sin embargo, entiende que los aspectos relativos a la deteccion
de enfermedades propuestos ya quedan cubiertos por el Reglamento y son, por lo tanto, innecesarios. El
Reglamento exige que los Estados Partes vigilen no solo las enfermedades, sino también, en términos
mas generales, los riesgos para la salud publica y las ESPII. En el articulo 5, relativo a la vigilancia, se
hace referencia a «la capacidad de detectar, evaluar y notificar eventos de conformidad con el presente
Reglamento». EI Reglamento obliga a los Estados Partes a implantar medidas de vigilancia y respuesta
antes de gue surja una emergencia sanitaria, en lugar de esperar a que ello ocurra. Por consiguiente, no
hay necesidad de especificar «kemergencias sanitarias» en este caso.

Para poder analizarlas, las propuestas de enmiendas a este anexo han sido clasificadas en siete temas
distintos: A. Capacidades que trascienden las de vigilancia; B. Productos, tecnologia, conocimientos
técnicos y material de salud como parte de una respuesta de salud publica; C. Datos de secuencias ge-
noémicas y de otra indole; D. Asistencia de los Estados Partes; E. Asistencia de la OMS; F. Capacidades
del sistema de salud, y G. Capacidades en los puntos de entrada.

A. Capacidades que trascienden las de vigilancia
Resumen de las propuestas de enmiendas

Varias propuestas supondrian ampliar las capacidades necesarias de los Estados Partes para que inclu-
yeran aspectos que van mas alla de la vigilancia, como por ejemplo: infraestructura; personal; tecnolo-
gias y acceso a los productos de atencion de salud; sistemas de informacion sanitaria; mecanismos de
coordinacion; informacion epidemioldgica; investigacion; fabricacion y despliegue de contramedidas
médicas, y financiacion sostenible. Los requisitos de capacidad conciernen a los niveles local, interme-
dio y nacional.

Recomendacion técnica

El Comité reconoce que el fortalecimiento de la vigilancia y, en términos mas generales, de la prepara-
cién es una meta esencial del Reglamento, que las propuestas aspiran a ayudar a cumplir. Si bien estas
propuestas recogen importantes ensefianzas extraidas de la pandemia de COVID-19, tomadas en con-
junto inducirian cambios sustanciales en el alcance y el nivel de detalle del Reglamento.
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El anexo 1 esté referido a las obligaciones juridicas de los Estados Partes por lo que respecta Gnicamente
a las capacidades bésicas de salud publica, y no a todas las capacidades de los sistemas de salud. El
Comité observa que la inclusion en el anexo 1 de los requisitos propuestos puede plantear problemas de
viabilidad. Es posible, por ejemplo, que no todos los Estados Partes estén en condiciones de asumir la
responsabilidad del «suministro de productos [...] de atencion de la salud asequibles». Algunos Estados
Partes, dado su nivel de desarrollo, tendrén dificultades para presentar informes y llevar a cabo procesos
de examen dentro del plazo especificado en los articulos 5 y 13. EI Comiteé sefiala también que las pro-
puestas exigirian que otros Estados Partes y la OMS prestasen asistencia para fomentar esas capacidades.
Los Estados Partes deberian examinar la cuestion en el seno del Grupo de Trabajo para hacer que estos
requisitos sean mas viables.

Ademas, quiza algunos requisitos sean factibles para un Estado Parte a nivel nacional pero inviables a
nivel subnacional por falta de recursos.

Habida cuenta de la ambicidn de algunas de las propuestas de enmiendas, el Comité sugiere a los Estados
Partes que contemplen la posibilidad de modificar el encabezamiento de la parte A del anexo 1 para
advertir en él de que esta condicionado a la disponibilidad de recursos para desarrollar y mantener las
capacidades basicas.

B. Productos, tecnologia, conocimientos técnicos y material de salud como parte de
una respuesta de salud publica

Resumen de las propuestas de enmiendas

Varias propuestas van en la linea de obligar a los Estados Partes a procurar productos, tecnologia, co-
nocimientos técnicos y material de salud, entre otras cosas, como parte de su respuesta de salud publica.

Recomendacion técnica

Dado que estas propuestas se corresponden y estan vinculadas con las propuestas de enmiendas al ar-
ticulo 13, el Comité se remite a su analisis relativo al articulo 13.

C. Datos de secuencias gendmicas y de otra indole
Resumen de las propuestas de enmiendas
Este grupo de propuestas de enmiendas apunta a obligar a los Estados Partes a que dispongan, a nivel
nacional, intermedio y local, de capacidad para aislar, identificar, secuenciar y caracterizar patdgenos y
para notificar datos de secuencias genéticas y datos microbianos, epidemioldgicos y clinicos.
Recomendacion técnica
El Comité es consciente de la necesidad de actualizar el Reglamento en consonancia con los avances
tecnologicos y de la importancia que reviste la capacidad de analizar los datos sobre secuencias genéticas

con fines de notificacion. Para algunos Estados Partes, sin embargo, quiza resulte poco factible cumplir
este requisito en el plazo establecido, especialmente a nivel subnacional.
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D. Asistencia de los Estados Partes
Resumen de las propuestas de enmiendas

Este grupo de propuestas de enmiendas requeriria que los Estados Partes, en especial los paises desarrolla-
dos, prestaran asistencia a los Estados Partes que no cumplieran los requisitos establecidos en el anexo 1,
aportando financiacion, tecnologia, productos de salud, etc.

Recomendacion técnica

Estas propuestas deben leerse juntamente con las propuestas de enmiendas a los articulos 3, 5, 13y 44 y
con el nuevo anexo 10.

Estas propuestas apuntan a lograr la equidad en la creacion de capacidad/mantenimiento, etc., previendo
mecanismos detallados en algunos niveles. De ser aprobadas, las enmiendas propuestas alterarian la natu-
raleza y la funcion del anexo 1, en el cual actualmente se especifican los requisitos necesarios para cumplir
las obligaciones estipuladas en los articulos 5, 13 y 19 y se proporciona asi la informacién especifica
requerida para evaluar el grado de cumplimiento y aplicacion del Reglamento. Las propuestas de enmien-
das, en cambio, estan concebidas para que rijan en la eventualidad de que un Estado Parte incumpla las
obligaciones que le incumben en virtud de los articulos 5, 13 y 19 y para que, llegado este caso, se preste
asistencia al Estado Parte en cuestion. Como resultado, el incentivo que entrafia el anexo 1 queda modifi-
cado, dado que el Estado Parte que no pueda cumplir los requisitos establecidos en el anexo 1 podra contar
con asistencia. Aunque el Comité es plenamente favorable a la asistencia entre Estados Partes, este parti-
cular ya queda contemplado en el articulo 44. Por tal motivo, convendria sopesar cuidadosamente su in-
clusion en el anexo 1.

E. Asistencia de la OMS
Resumen de las propuestas de enmiendas

Este grupo de propuestas de enmiendas obligaria a la OMS a prestar apoyo a los Estados Partes que
carecieran de capacidades criticas de vigilancia, presentacion de informes, notificacion, verificacion y
respuesta.

Recomendacion técnica

El Comité observa que hay parecidas propuestas de enmiendas en relacion con el parrafo 2 del ar-
ticulo 44 y otras propuestas conexas en relacion con los articulos 5y 13. EI Comité interpreta estas
propuestas como una exhortacion a dotar a la OMS de mayor capacidad. Dado que la OMS podria
necesitar un volumen considerablemente mayor de recursos para cumplir tal obligacion, las propuestas
no serian factibles dentro de los plazos establecidos en los articulos 5y 13.

Otras propuestas van en la linea de exigir que la OMS refuerce su propia capacidad. Dado que el anexo 1
trata de las obligaciones establecidas en los articulos conexos, estas modificaciones deberian acompafiarse
de las correspondientes propuestas de enmiendas al articulo 5. EI Comité observa que en el parrafo 4 del
articulo 5 se exige a la OMS que recopile y evalle informacién, pero que en el anexo 1 no se especifica
tal requisito. Ademas, se podria mejorar el texto para que resulte mas detallado.
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F.  Capacidades del sistema de salud
Resumen de las propuestas de enmiendas

Algunas propuestas apuntan a exigir a los Estados Partes que doten duraderamente a su sistema de salud
de las capacidades necesarias para poseer resiliencia frente a las emergencias sanitarias, por ejemplo en
relacion con la infraestructura, el personal de salud, las condiciones de trabajo de los agentes de salud,
los sistemas de informacion sanitaria, el acceso a productos de salud, la financiacion, el liderazgo y la
gobernanza.

Recomendacién técnica

Algunas de las propuestas son poco claras. Las obligaciones pueden suponer un incentivo, pero el prin-
cipal problema, a juicio del Comité, no reside en la incentivacion de los Estados Partes. El aumento de
la capacidad de los sistemas de salud depende de un conjunto de factores complejos, como los recursos
de que disponen los Estados Partes o la regulacion de los agentes privados por los Estados Partes. El
Comité desea recordar a los Estados Partes que, para que las propuestas funcionen, es vital disponer de
mecanismos eficaces para canalizar esta problematica.

Aungue algunos miembros del Comité entienden que, con arreglo al articulo 2, las capacidades generales
de los sistemas de salud quedan dentro del actual ambito de aplicacion del Reglamento, otros miembros
piensan que quiza esas propuestas deban quedar supeditadas a la introduccién de las correspondientes
modificaciones del articulo 2.

A juicio del Comité, la resiliencia de los sistemas de salud es una cuestion de gran importancia, que
convendria abordar en el marco del derecho sanitario internacional. EI Comité sefiala que en el Regla-
mento no se trata en detalle la resiliencia de los sistemas de salud. Paralelamente, el Organo de Nego-
ciacion Intergubernamental, que trabaja por un instrumento juridico referido a las pandemias de caracter
vinculante, tiene en estudio esta importante cuestion.

G. Capacidades en los puntos de entrada
Resumen de las propuestas de enmiendas

Estas propuestas de enmiendas tratan de: la vigilancia y el acceso a medios de diagnostico réapido; el
desarrollo del personal de los puntos de entrada para tareas de vigilancia y respuesta en ellos; el apro-
vechamiento de la tecnologia digital, y la implantacién de procedimientos operativos normalizados en
todos los puntos de entrada.

Recomendacién técnica

El Comité observa que algunas de las propuestas pueden plantear problemas de viabilidad, por ejemplo
en relacion con el uso de tecnologia digital. Algunos de los requisitos que se proponen, como el estable-
cimiento de una fuerza de trabajo en los puntos de entrada, ya estan recogidos en el Reglamento. Muchas
de las propuestas de enmiendas al anexo 1 equivaldrian a establecer nuevos e importantes requisitos en
materia de capacidad, por lo que quiza los Estados Partes deseen plantearse si ello supondria, o no,
reactivar los plazos fijados en los articulos 5y 13 para el desarrollo, el reforzamiento y el mantenimiento
de esas capacidades.
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ANEXO 2

INSTRUMENTO DE DECISION PARA LA EVALUACION Y NOTIFICACION
DE EVENTOS QUE PUEDAN CONSTITUIR UNA EMERGENCIA
DE SALUD PUBLICA DE IMPORTANCIA INTERNACIONAL

El anexo 2 contiene un algoritmo que los Estados Partes deben utilizar para decidir si notifican a la OMS
un evento gque pueda constituir una ESPII, segun lo dispuesto en el articulo 6, atendiendo a cuatro criterios
(¢El evento tiene una repercusion de salud publica grave? ¢Se trata de un evento inusitado o imprevisto?
¢Existe un riesgo significativo de propagacion internacional? ;Existe un riesgo significativo de restriccio-
nes a los viajes o al comercio internacionales?). También presenta una serie de ejemplos que ayudan a
interpretar los criterios del instrumento de decision.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Una propuesta de enmienda introduce, en la columna de la izquierda del instrumento de decision, en la
que figuran las cuatro enfermedades que requieren notificacion inmediata (viruela, poliomielitis por
poliovirus salvaje, gripe humana causada por un nuevo subtipo de virus y sindrome respiratorio agudo
severo), una oracion que completa la referencia a esta Gltima enfermedad afadiéndole «asi como el o
los conglomerados de casos de neumonia aguda grave de causa desconocida», asi como una referencia
a «el o los conglomerados de casos de [otras] infecciones graves en los que no se puede descartar la
transmision entre personas».

Otra enmienda propuesta apunta a proporcionar mas ejemplos en los que fundamentar el uso del instru-
mento de decision y a instaurar un sistema de puntuacion que se utilice para decidir si se cursa 0 no
notificacién a la OMS.

Recomendacion técnica

El Comité sefiala que el anexo 2 se empez6 a redactar a finales del decenio de 1990 y principios del
decenio de 2000, tras la adopcion de la resolucion WHA48.7 (1995) sobre la revision y actualizacion
del Reglamento Sanitario Internacional.® Una vez aprobado el actual Reglamento, en virtud de la reso-
lucién WHAS58.3, 2 y antes de su entrada en vigor en junio de 2007, el anexo 2 fue sometido a un amplio
proceso de aplicacion experimental, que sirvio para pulir ain mas el instrumento de decision.

En relacion con la propuesta de afiadir enfermedades en el instrumento de decision, el Comité opina que,
a la luz de la experiencia adquirida ultimamente con la COVID-19, la referencia a los conglomerados de
casos de neumonia aguda grave de causa desconocida es una adicion Util. La referencia a otras «infecciones
graves...», en cambio, resulta bastante genérica y parece prejuzgar el resultado de la evaluacion que los
Estados Partes deben realizar en cualquier caso en aplicacién del articulo 6 y el resto del anexo 2.

Por lo que respecta a la otra propuesta, encaminada a redefinir totalmente los criterios de evaluacion, el
Comité sefiala que el anexo 2 tiene por principal finalidad servir de guia a los Estados Partes para decidir
si deben o no notificar a la OMS un evento que tenga lugar en su territorio. Al mismo tiempo, segln lo
dispuesto en el parrafo 4 del articulo 12, el Director General también esta obligado a tener en cuenta el
instrumento de decision para determinar si un evento constituye una emergencia de salud publica de
importancia internacional.

1 Véase la resolucion WHA48.7.
2\/éase la resolucion WHAS8.3.
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El Comité entiende que algunas de las propuestas pueden enriquecer y complementar los criterios vi-
gentes, mientras que otras parecen trascender la finalidad del articulo 6 y del actual anexo 2 y podrian
demorar la notificacion de los Estados Partes y la evaluacion del evento por parte del Director General.
Dada la falta de justificacion especifica, y tratandose de una propuesta de tanto alcance, al Comité le ha
resultado més dificil valorarla.

El Comité formula las siguientes consideraciones referidas especificamente a la propuesta de sustituir
el anexo 2:

Con respecto a las consideraciones de «alcance geografico/riesgo de propagacion territorial», el Comité
opina que podria resultar Util agregar el criterio 1.2, relativo a los eventos a escala nacional, a la evalua-
cién que los Estados Partes deben realizar. Los demas criterios que figuran bajo este epigrafe, como
el 1.4, referido al riesgo de propagacion nacional o internacional, ya parecen estar contemplados en la
parte |11 del actual anexo 2.

Los criterios que figuran bajo el epigrafe «Caracteristicas del evento — Si es raro, una reaparicién, presenta
cambios en su perfil epidemioldgico y/o tiene repercusiones de salud graves» ya parecen estar contempla-
dos en las partes | y 11 del actual anexo 2 y no queda clara la finalidad de la enmienda propuesta.

En cuanto a las cuestiones de «Pertinencia para la atencion de salud — Si el evento podria comprometer la
prestacién de atencion de salud y/o constituye un riesgo para los profesionales de la salud», algunos de los
criterios propuestos, como el del riesgo para los profesionales de la salud, ya estan contemplados en el
texto actual del anexo 2, pero el criterio 3.2 («¢Hay un incremento considerable en la prestacion de trata-
mientos o en hospitalizaciones?») puede ser un cambio de redaccion pertinente para la parte | del actual
anexo 2.

Los criterios que figuran bajo el epigrafe «Pertinencia social y econdmica — Si el evento afecta a pobla-
ciones vulnerables, tiene una gran repercusion social y/o constituye un riesgo para los viajes o el comer-
cio internacionales» plantean importantes consideraciones sobre las consecuencias sociales de un
evento, sobre todo respecto de las poblaciones expuestas a riesgo, que quiza ya estén contempladas en
el recuadro 2 de la parte | del actual anexo 2. Sin embargo, ciertas consideraciones ligadas a factores
sociales y econémicos (por ejemplo, los criterios propuestos en los puntos 4.2, 4.3 y 4.4) van mas alla
del instrumento de decisidn existente y podrian no resultar pertinentes ni practicas a efectos de notifica-
cion inicial. EI Comité observa que en el momento de una notificacion quiza se desconozcan las ulte-
riores consecuencias sociales y econdmicas. Ademas, en la parte 1V del actual anexo 2 ya se tiene en
cuenta el riesgo significativo de «restricciones internacionales a los viajes o al comercio».

En cuanto a la propuesta de introducir un sistema de puntuacidn, el Comité reconoce la necesidad de un
método objetivo para evaluar los eventos y tal es el objetivo que se persigue con el anexo 2. Al mismo
tiempo, la sustitucion del planteamiento cualitativo del actual anexo 2 por un método cuantitativo eli-
minaria la valoracion cualitativa de cada elemento, aspecto que resulta vital para tomar este tipo de
decisiones.

Al Comité le preocupa que la enmienda propuesta pueda restar sensibilidad al instrumento de decision
y, con ello, influir negativamente en la notificacion de riesgos y eventos sanitarios que quiza constituyan
una emergencia de salud publica de importancia internacional.

El Comité observa que, aplicando el método propuesto en sustitucion del anexo 2, un evento que: 1) fuera
imprevisto/inusitado; 2) presentara cambios en el perfil epidemioldgico/clinico; 3) revistiera gravedad; y
4) presentara riesgo de propagacion internacional arrojaria una puntuacion de 4 solamente y por tanto jus-
tificaria un seguimiento permanente pero quedaria por debajo del valor umbral que marca la notificacion
del evento.
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ANEXO 3

MODELO DE CERTIFICADO DE SANIDAD A BORDO

En el anexo 3 se presenta un modelo de certificado de sanidad a bordo de una embarcacion que es el que
debe utilizarse para expedir tanto el certificado de control de sanidad a bordo como el certificado de
exencidn del control de sanidad a bordo, conforme a lo dispuesto en los articulos 20 y 39.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Las propuestas de enmiendas introducen la posibilidad de habilitar la comprobacion de la autenticidad
por medio de un sitio web oficial o de un codigo QR. También se sugiere incorporar las palabras «em-
barcaciones fluviales internacionales» en «la denominacion de los certificados de control de sanidad a
bordo y de exencién del control de sanidad a bordo; los articulos y anexos que hacen referencia a la
declaracion maritima; y en todos los lugares donde aparezca la palabra maritimo/a.».

Recomendacidn técnica

El Comité sefiala que por «embarcacion», segun la definicion que figura en el articulo 1, se entiende
toda embarcacion de navegacion maritima o interior que efectda un viaje internacional, nocién que ya
abarca la idea de «embarcacién fluvial internacional» que en la enmienda se propone agregar.

El Comité reconoce la necesidad de mantenerse a la par de los avances tecnoldgicos y de preparar el Re-
glamento para el futuro permitiendo certificados de sanidad a bordo tanto en papel como en formatos
digitales. Puede ocurrir, sin embargo, que los funcionarios portuarios autorizados no cuenten con dispo-
sitivos adecuados para captar datos que deban ser leidos con un sistema de cédigo QR o para cargar
datos en un sitio web. Ademas, el hecho de especificar «sitios web» y «cddigos QR» podria ser proble-
maético desde el punto de vista de la anticipacion de la evolucion tecnoldgica, pues quiza en el futuro
estas tecnologias sean sustituidas por otras.

El Comité sugiere a los Estados Partes que consideren la posibilidad de insertar la siguiente oracion
debajo del titulo: «Este certificado ha de ser presentado en papel, en formato digital/electrénico o en
cualquier otro formato posible, siempre que el certificado en formato digital/electronico o cualquier otro
formato posible permita, al ser escaneado/verificado, comprobar la autenticidad y presentar toda la in-
formacion especificada en el presente anexo.
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ANEXO 4

PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS A LOS MEDIOS DE
TRANSPORTE Y LOS OPERADORES DE MEDIOS DE TRANSPORTE

En el anexo 4 se establecen los requisitos técnicos aplicables a los medios de transporte y los operadores
de medios de transporte a los que se hace referencia en el articulo 24.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Una enmienda propuesta apunta a obligar a los operadores de medios de transporte a que preparen con
antelacion, siempre que sea posible, un plan para manejar los riesgos para la salud publica a bordo.

Recomendacién técnica

El Comité observa que en el articulo 24 ya se hace referencia a la obligacion de los operadores de medios
de transporte de cumplir las medidas sanitarias adoptadas por el Estado Parte. Incumbe por lo tanto a
los Estados Partes asegurarse de que los operadores de medios de transporte estén en condiciones de
aplicar tales medidas. Ademas, el articulo 27 contiene disposiciones especificas relacionadas con las
medidas que puede adoptar la autoridad competente cuando se hallen pruebas de un riesgo para la salud
publica a bordo de un medio de transporte. Por consiguiente, no esta claro hasta qué punto un «plan»
gue hayan de elaborar los operadores de medios de transporte, como se propone en la enmienda, podria
interferir con las disposiciones ya contenidas en los articulos 24 y 27. De ser aprobada esta enmienda,
la presencia de la salvedad «siempre que sea posible» haria dificil supervisar el cumplimiento de la
disposicion.
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ANEXO 6

VACUNACION, PROFILAXIS Y CERTIFICADOS CONEXOS

Este anexo contiene disposiciones relativas al certificado internacional de vacunacion o profilaxis que
debe habilitarse para todos los viajeros como prueba de vacunacion o profilaxis si asi lo exigen los
Estados Partes.

Resumen de las propuestas de enmiendas

Las numerosas propuestas de enmiendas al presente anexo guardan relacion con el formato digital del
certificado y con los medios de verificacion necesarios.

Recomendacién técnica

Las observaciones contenidas en el articulo 35 se aplican en general al anexo 6, por ejemplo en lo que
respecta a la viabilidad de los certificados digitales en muchos paises, y ademas no excluyen futuros
avances tecnoldgicos. Parecidas consideraciones se aplican a la viabilidad de hacer que la Asamblea de
la Salud decida sobre los requisitos técnicos conexos, puesto que las circunstancias pueden cambiar
regularmente con rapidez.

90



A/WGIHR/2/5

ANEXO 8

MODELO DE DECLARACION MARITIMA DE SANIDAD

El anexo 8 contiene el modelo de declaracién maritima de sanidad, referido a las obligaciones especificas
de los armadores y a las medidas de los Estados Partes especificadas en el articulo 37. El capitan de toda
embarcacion que proceda de un puerto extranjero debe cumplimentar una declaracion maritima de sani-
dad y presentarla a las autoridades competentes. EI modelo contiene una parte general, relativa a la em-
barcacidn, y una parte titulada «cuestionario de sanidad» que se refiere a las personas que van a bordo.

Resumen de la propuesta de enmienda

En la propuesta de enmienda se afiade otra pregunta al «cuestionario de sanidad», relativa a la presencia
a bordo de viajeros «sin la vacunacion requerida en el anexo 7», asi como una medida para comprobar
la autenticidad de la vacunacion empleando un método de verificacion por cddigo QR. La propuesta de
enmienda requeriria ademas agregar a la planilla adjunta al modelo de declaracion maritima de sanidad
una columna titulada «Vacunacion conforme al anexo 7».

Recomendacion técnica

En el anexo 7 se establece que los Estados Partes «podran» exigir prueba de vacunacion contra la fiebre
amarilla o contra cualquier otra enfermedad respecto de la cual se formulen recomendaciones especificas
en el Reglamento, asi como prueba de profilaxis. Ademas, en el anexo 4 se requiere que los operadores
de medios de transporte faciliten la aplicacion de otras medidas sanitarias de conformidad con el Regla-
mento. Por consiguiente, la disposicion relativa a la verificacion de la prueba de vacunacion, si asi lo
exige el Estado Parte al que arriba el medio de transporte, esta contemplada en los anexos 4 y 7. La
propuesta de enmienda al anexo 8 supone que el capitan de la embarcacion verifica la prueba de vacu-
nacion en lugar del Estado Parte. Para el Comité no esta claro en qué puede facilitar la aplicacion del
Reglamento la inclusidn de esta pregunta adicional en la declaracién maritima de sanidad.

La cuestion del formato digital de las cartillas de vacunacion se aborda en el examen de las propuestas
de enmiendas relativas a los articulos 31, 35 y 36 (véanse las observaciones al respecto).
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NUEVO ANEXO 10

OBLIGACIONES DERIVADAS DEL DEBER DE COOPERAR

Resumen de las propuestas de enmiendas

Segun entiende el Comité, el texto que se propone agregar como anexo 10 sentaria la obligacién de que los
Estados Partes colaboraran y cooperaran entre si y de que la OMS y los Estados Partes hicieran otro tanto.

Recomendacién técnica

El Comité aprecia el espiritu que inspira la propuesta de nuevo anexo y considera que en el marco del
Reglamento deberia haber colaboracion y asistencia. En los articulos 13 y 44 y en algunas de las pro-
puestas de enmiendas a esos articulos se hace referencia a estas actividades de colaboracion y asistencia
y a la forma en que convendria potenciarlas. Las obligaciones establecidas en el parrafo 1 de este nuevo
anexo propuesto parecen revestir caracter absoluto e incondicional.

El Comité observa que actualmente la OMS publica y actualiza buen nimero de las orientaciones y pro-
tocolos a los que se alude en el parrafo 2 a), asi como listas de productos médicos (productos médicos
precalificados) y de dispositivos/tecnologias de uso médico (Modelo mundial de marco regulatorio para
dispositivos médicos). También observa que muchas de las propuestas al parrafo 2 estan referidas a de-
ficiencias en materia de capacidades basicas, que pueden ser determinadas con las herramientas de eva-
luacion elaboradas por la OMS. Los Estados Partes también pueden servirse de estas herramientas para
determinar de qué modo necesitan fortalecerse las capacidades basicas y la arquitectura de respuesta.

No queda claro qué pasos deberia dar la OMS o un Estado Parte si se le pidiera que prestase asistencia.
Algunos de los aspectos sefialados en los incisos, como la prestacion de apoyo logistico mencionada en
el parrafo 2 b) iii), guardan una relacién mas clara con la cooperacion internacional, mientras que otros,
como es el caso de la elaboracidn de orientaciones y protocolos mencionada en el parrafo 2 b) i), parecen
referirse a las medidas que habran de aplicar los Estados Partes. La aptitud de cualquier Estado Parte o
de la OMS para prestar determinadas formas de asistencia topa con claras limitaciones de recursos. El
Comité, en resumen, apoya la idea de la plena cooperacion y colaboracion entre la OMS y los Estados
Partes, pero el nuevo anexo 10 propuesto seria de dificil aplicacion.

En términos generales, el Comité sefiala que existen importantes nexos reciprocos entre los articulos 13
y 44 (y las correspondientes propuestas de enmiendas) y la propuesta de nuevo anexo 10. Tanto es asi,
que quizé este nuevo anexo resulte redundante. Ademas, tal como esta ahora estructurado el Reglamento,
los anexos sirven para completar, con elementos técnicos, las disposiciones del texto principal del Regla-
mento. La propuesta de nuevo anexo 10, sin embargo, trasciende con mucho esta funcién auxiliar, pues
contiene disposiciones que rebasan el alcance tanto del actual articulo 44 como de las propuestas de
enmiendas relativas a este articulo.
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Apéndice 1

LISTA DE MIEMBROS DEL COMITE DE EXAMEN

Nombre y nacionalidad(es) Filiacion
1. Mohammad ABDELFATTAH Subsecretario de Asuntos Preventivos, Sector de Medicina Preventiva
Egipto del Ministerio de Salud y Poblacién, El Cairo (Egipto)
2. Obijiofor AGINAM Investigador principal invitado, Instituto Internacional de la Universidad
Nigeria de las Naciones Unidas para la Salud Mundial, Kuala Lumpur (Malasia)
Profesor adjunto de investigacion en Derecho y estudios juridicos,
Universidad de Carleton, Ottawa (Canada)
Investigador invitado, Instituto de Estudios Comparativos sobre Integracion
Regional de la Universidad de las Naciones Unidas, Brujas (Bélgica)
3. Mohannad AL-NSOUR Director Ejecutivo, Eastern Mediterranean Public Health Network
Jordania (EMPHNET), Amman (Jordania)
4. Patrick AMOTH Director General interino de Salud, Ministerio de Salud, Nairobi (Kenya)
(Presidente)
Kenya
5. Lucille BLUMBERG Subdirectora del Instituto Nacional de Enfermedades Transmisibles,
Sudafrica Servicio Nacional de Laboratorios de Salud, y jefa fundadora de la
Division de Vigilancia y Respuesta de Salud Publica (renunci6 después de
la tercera reunién, Pretoria (Sudafrica))
6. Gian Luca BURCI Profesor adjunto de Derecho internacional y asesor académico en el Centro
Italia, Suiza de Salud Mundial, Instituto Superior de Estudios Internacionales y de
Desarrollo de Ginebra (Suiza)
Director de la Maestria en Derecho: «Derecho sanitario internacional y
gobernanza mundial de la salud», impartida conjuntamente por el Instituto
Superior de Estudios Internacionales y de Desarrollo de Ginebra (Suiza) y
la Facultad de Derecho de Georgetown, Washington DC (Estados Unidos
de América)
7. Cherita DAVIS-MOXEY Jefa de la Unidad de Planificacion y Politicas, Ministerio de Salud y
Bahamas Bienestar de las Bahamas
8. Andrew FORSYTH Responsable de Estrategia de Salud Publica, Ministerio de Salud de Nueva
Nueva Zelandia Zelandia
9. E)gcmo. Sr. Embajador Juan José Investigador superior, Instituto de Politica Exterior, Escuela de Estudios
GOMEZ-CAMACHO Internacionales Avanzados de la Universidad Johns Hopkins, Washington
(Vicepresidente) DC (Estados Unidos de América)
México
10. | Lawrence GOSTIN Profesor, fundador de la Catedra O'Neill de Derecho sanitario internacional
Estados Unidos de América y director del claustro docente en el Instituto O'Neill de Derecho Sanitario
Nacional y Mundial de la Universidad de Georgetown,
Director del Centro Colaborador de la OMS sobre Derecho Sanitario
Nacional y Mundial, Washington DC (Estados Unidos de América)
11. [Roojin HABIBI Investigadora en el Global Strategy Lab, Universidad de York, Toronto
Canada (Canadad)
Becaria en el Consejo Internacional del Canada
Profesora en la Facultad de Derecho Lincoln Alexander de la Universidad
Metropolitana de Toronto (Canada)
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12. | George HARINGHUIZEN Jefe de Asuntos Juridicos en el Centro de Control de Enfermedades
Paises Bajos Infecciosas del Instituto Nacional de Salud Publica y Medio Ambiente
(RIVM), Bilthoven (Paises Bajos)
13. | Hani JOKHDAR Viceministro de Salud Publica, Ministerio de Salud, Riad (Arabia Saudita)
Avrabia Saudita
14. |[Yang LIU Ayudante de catedra en la Facultad de Derecho y Director del Centro de
China Derecho y Estrategia Mundiales del Instituto de Derecho y Tecnologia de
la Universidad Renmin de China, Beijing (China)
15. | Rana SAFDAR Jefe de la Division de Epidemiologia Practica y Vigilancia de
Pakistan Enfermedades del Instituto Nacional de Salud, Islamabad (Pakistan)
16. | Aalisha SAHUKHAN Jefa de Proteccion de la Salud, Ministerio de Salud y Servicios Médicos,
Fiji Suva (Fiji)
17. [ Sandhya Dilhani SAMARASEKERA | Especialista en medicina comunitaria, Unidad de Cuarentena del
Sri Lanka Ministerio de Salud, Colombo (Sri Lanka)
18. | Vyacheslav SMOLENSKIY Director adjunto del Servicio Federal de Vigilancia de la Proteccion de los
Federacion de Rusia Derechos del Consumidor y el Bienestar Humano (Rospotrebnadzor),
Moscl (Federacion de Rusia)
19. | Sunita SREEDHARAN Abogada y agente de patentes registrada, Nueva Delhi (India)
India
20. |[Clare WENHAM Profesora asociada de Politica sanitaria mundial, Departamento de Politica
(Relatora) Sanitaria, Escuela de Economia y Ciencias Politicas de Londres
Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda | (Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte)
del Norte
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Apéndice 2

MANDATO DEL COMITE DE EXAMEN SOBRE LAS ENMIENDAS
AL REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (2005)

1. Introduccion

El Comité de Examen del RSI sobre las Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) (RSI
o Reglamento)? (en adelante, el «Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI») es un érgano convo-
cado en aplicacion del parrafo 1 a) del articulo 502 y del articulo 47 del RSl y de la decision WHA75(9).2

Este Comité de Examen, que se rige en su funcionamiento por el Reglamento de los cuadros y comités
de expertos de la OMS,* presentara su informe al Director General de la OMS a mas tardar a mediados
de enero de 2023.

Su Unica finalidad es la de formular recomendaciones técnicas al Director General sobre las propuestas
de enmiendas al RSI, conforme a lo dispuesto por la Asamblea de la Salud en la decision WHAT75(9).

En el presente documento se exponen de forma sucinta el cometido del Comité de Examen, su mandato
y &mbito de trabajo, su composicion, sus procesos y métodos de trabajo y su calendario.

2. Mandato del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI

Tras la decision EB150(3) del Consejo Ejecutivo,® la Asamblea Mundial de la Salud, en virtud de su
decision WHAT75(9), resolvid lo siguiente:

2)  conrespecto a las enmiendas especificas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) (RSI):

a)  dar continuidad al Grupo de Trabajo sobre el Fortalecimiento de la Preparacién y
Respuesta de la OMS frente a Emergencias Sanitarias con un mandato revisado que in-
cluya, segun proceda y si se acuerda dentro de cada region, la rotacion de la Mesa y otro
nombre («Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional
(2005)» [WGIHR, por sus siglas en inglés]), con el fin de que trabaje exclusivamente en el
examen de las enmiendas especificas propuestas para el Reglamento Sanitario Internacio-
nal (2005), de conformidad con la decision EB150(3) (2022), para someterlas a la conside-
racion de la 77.2 Asamblea Mundial de la Salud en 2024;

b)  solicitar al Director General que convoque un Comité de Examen del Reglamento Sa-
nitario Internacional (2005) (en adelante, «Comité de Examen del RSI») lo antes posible,
pero no mas tarde del 1 de octubre de 2022, con arreglo a lo dispuesto en el capitulo 111 del
titulo IX del Reglamento Sanitario Internacional (2005), en particular en el parrafo 1 a) y el
parrafo 6 del articulo 50, prestando una atencién especial al cumplimiento del parrafo 2 del

LRSI, 3.2 edicion: https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241580496.

2 Capitulo 111 — Comité de Examen. Articulo 50 — Mandato y composicién: 1. El Director General establecera un Comité
de Examen, cuyas funciones seran las siguientes:
a) formular recomendaciones técnicas al Director General respecto de las enmiendas al presente Reglamento; [...]

3 Decision WHAT75(9), https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA75/A75(9)-sp.pdf.
4 Documentos basicos de la OMS, 2020, https://apps.who.int/gh/bd/pdf files/BD_49th-sp.pdf#page=164.
5 Decision EB150(3): https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf files/EB150-REC1/B150 REC1-sp.pdf#page=31.
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articulo 51, en forma y fondo, para que formule recomendaciones técnicas sobre las propues-
tas de enmienda a las que se hace referencia en el apartado ¢) infra, con miras a orientar la
labor del WGIHR,;

C) invitar a que las propuestas de enmienda se presenten a mas tardar el 30 de septiem-
bre de 2022. El Director General transmitira todas esas propuestas de enmienda a todos
los Estados Partes sin demora;

d)  solicitar al WGIHR que convoque su reunion de organizacion a mas tardar el 15 de
noviembre de 2022 y que se coordine con el proceso del Organo de Negociacion Intergu-
bernamental® para redactar y negociar un convenio, acuerdo u otro instrumento internacio-
nal de la OMS sobre prevencidn, preparacion y respuesta frente a pandemias, incluso me-
diante la coordinacion periddica entre las dos Mesas y la alineacion de los calendarios de
reuniones y los planes de trabajo, ya que se espera que tanto el Reglamento Sanitario In-
ternacional (2005) como el nuevo instrumento desempefien un papel central en la preven-
cion, preparacion y respuesta frente a pandemias en el futuro;

e) solicitar que el Comité de Examen del RSI presente su informe al Director General
a mas tardar el 15 de enero de 2023, quien lo transmitira sin demora al WGIHR;

f) solicitar al WGIHR que elabore un programa de trabajo, de conformidad con la de-
cisién EB150(3) y teniendo en cuenta el informe del Comité de Examen del RSI, con miras
a proponer un conjunto de enmiendas especificas, que se sometera a la consideracion de
la 77.2 Asamblea Mundial de la Salud en virtud de lo dispuesto en el articulo 55 del Regla-
mento Sanitario Internacional (2005);

3.  Ambito de trabajo y mandato del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI

Con arreglo a lo dispuesto en el parrafo 1 a) del articulo 50 del RS, las funciones del Comité de Examen
«serdn las siguientes: a) formular recomendaciones técnicas al Director General respecto de las enmien-
das al presente Reglamento».

A 30 de septiembre de 2022 habian presentado propuestas de enmiendas al RSI 14 Estados Partes, cuatro
de los cuales lo hicieron también en nombre de otros Estados Partes. Se trata de los siguientes: Armenia,
Bangladesh, el Brasil, la Republica Checa (en nombre de los Estados miembros de la Unidn Europea),
los Estados Unidos de América, Eswatini (en nombre de los Estados Miembros de la Region de Africa
de la OMS), la Federacién de Rusia (en nombre de los Estados miembros de la Unién Econémica Eu-
roasiatica), la India, Indonesia, el Japén, Namibia, Nueva Zelandia, Suiza y el Uruguay (en nombre
del MERCOSUR).

Concretamente,? las recomendaciones técnicas del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI seran
el fruto de un conjunto de procesos que fundamentaran su labor y que resefiara en su informe final, a
saber los siguientes:

i) Anélisis de cada una de las propuestas de enmiendas al RSI presentadas como muy tarde
el 30 de septiembre de 2022, atendiendo a los criterios siguientes:

1 Informacion sobre la labor del Organo de Negociacion Intergubernamental en https://apps.who.int/gb/inb/s/in-
dex.html.

2 Clausula 4.9 del Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS, https://apps.who.int/gb/bd/pdf _fi-
les/BD_49th-sp.pdf%23page=167.
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coherencia entre las distintas propuestas de enmiendas cuando haya varias propuestas
referidas a un mismo articulo;

pertinencia con respecto a la finalidad y el alcance del RSI, tal como vienen definidos
en el articulo 2;

pertinencia con respecto al articulo que se propone enmendar;
coherencia con la Constitucion de la OMS;

coherencia, llegado el caso, con otras disposiciones contenidas en el articulo que se
propone enmendar;

coherencia con cualquier otra disposicion del RSI;

compatibilidad y coherencia con las disposiciones de otros marcos pertinentes de
la OMS u otros instrumentos juridicos internacionales en la materia auspiciados por
otras organizaciones intergubernamentales o internacionales, tales como:

« el Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (Marco de PIP);!

» laRed Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos
(INFOSAN, auspiciada por la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura [FAQ] y la OMS);?

« el Sistema Mundial OMS de Vigilancia y Monitoreo de Productos Médicos
de Calidad Subestandar y Falsificados;?

« el Convenio sobre la Diversidad Biologica (CDB) y los instrumentos juridicos
pertinentes de los siguientes organismos de las Naciones Unidas: Consejo de
Derechos Humanos de las Naciones Unidas, Oficina de Asuntos de Desarme
de las Naciones Unidas (UNODA), Organismo Internacional de Energia Ato-
mica (OIEA), Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI), Organi-
zacion para la Prohibicidn de las Armas Quimicas (OPAQ), Organizacién Ma-
ritima Internacional (OMI), Organizacién Mundial de Sanidad Animal
(OMSA), Organizacion Mundial del Comercio (OMC);

compatibilidad y coherencia con el anteproyecto de convenio, acuerdo u otro instru-
mento internacional de la OMS sobre prevencidn, preparacion y respuesta frente a
pandemias (documento A/INB/2/3);*

L Informacion sobre el Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (Marco de PIP) en https://www.who.int/ini-

tiatives/pandemic-influenza-preparedness-framework.

2 Informacion sobre la Red Internacional FAO/OMS de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos

(INFOSAN) en https://www.who.int/groups/international-food-safety-authorities-network-infosan y también en: FAO:
https://www.fao.org/food-safety/emergencies/infosan/es/.

3 Informacion sobre el Sistema Mundial OMS de Vigilancia y Monitoreo de Productos Médicos de Calidad

Subestandar y Falsificados en https://www.who.int/who-global-surveillance-and-monitoring-system.

4 Documento A/INB/2/3, https://apps.who.int/gb/inb/pdf_files/inb2/A_INB2_3-sp.pdf.
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—  consideraciones sobre los mecanismos apropiados para verificar el cumplimiento del
articulo que se propone enmendar;

— determinacion, cuando proceda, de otros articulos conexos del Reglamento que tam-
bién habria que modificar para que el articulo que se propone enmendar fuera aplica-
ble, con objeto de preservar y/o potenciar la integridad y solidez del RSI.

i)  Propuestas de reformulacion y/o aclaracion. Se formularan recomendaciones relativas,
por ejemplo, a la posibilidad de reformular o reorganizar el texto, incluir en €l referencias cruzadas
que remitan a otros articulos pertinentes del RSI, incorporarle elementos de verificacion del cum-
plimiento y/o, de ser necesario, refundirlo, referidas tanto al articulo que se propone enmendar
como a cualquier otro articulo del Reglamento que haya que enmendar para que el primero sea
aplicable. Estas propuestas aseguraran la coherencia interna, integridad y solidez del texto
del RSI, asi como su compatibilidad y coherencia con cualquier otro instrumento juridico inter-
nacional en la materia auspiciado por organizaciones intergubernamentales o internacionales.
Cada una de las propuestas de reformulacion y/o mejora que efectle el Comité de Examen sobre
las Enmiendas al RSI vendra debidamente motivada, lo que incluye la exposicion de la razén o
las razones para no admitir, en parte o en su totalidad, una propuesta de enmienda de los Estados
Partes o para reubicarla en un articulo diferente del que inicialmente se proponia enmendar.

iii)  Analisis del resto de las disposiciones del RSI. Se examinaran aquellas disposiciones que
no hayan sido objeto de ninguna propuesta de enmienda para detectar eventuales incoherencias
internas o con otros instrumentos juridicos internacionales.

iv)  Analisis de la coherencia general, incluida las definiciones. Con objeto de asegurar la
mayor claridad y coherencia, se formularan recomendaciones sobre aquellas definiciones de tér-
minos, sean nuevos o ya existentes, cuyo significado podria verse alterado por las propuestas de
enmiendas. También se valorara si hay motivos suficientes para incluir en el texto del RSI una
taxonomia explicita de las enmiendas en funcidn de su naturaleza (por ejemplo, enmiendas espe-
cificas, enmiendas de armonizacién, retoques técnicos, actualizaciones, «reapertura del instru-
mento») y, de ser este el caso, se formulara una propuesta al respecto.

4.  Composicion del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI

El proceso de seleccion y nombramiento de los miembros del Comité de Examen sobre las Enmiendas
al RSI, basado en el mandato que ya queda descrito, se ajusta al Reglamento de los cuadros y comités
de expertos de la OMS!y al articulo 50 del RSI.

Ademaés de las consideraciones relativas al mantenimiento de una representacion geogréfica equilibrada
y de la paridad entre los géneros, los &mbitos de especialidad representados en el Comité de Examen
sobre las Enmiendas al RSI abarcan desde la gobernanza nacional e internacional en materia de salud
hasta el derecho sanitario internacional, incluidos los derechos humanos, pasando por la preparacién y
respuesta frente a emergencias sanitarias, y los integrantes del Comité proceden tanto de instancias gu-
bernamentales como del mundo universitario y del sector sin fines de lucro.

Algunos de los miembros seleccionados habian manifestado interés en ser inscritos en la Lista de Ex-
pertos del RSI a raiz de la «Convocatoria a manifestar interés en la Lista de expertos del Reglamento
Sanitario Internacional (2005)» que la Secretaria de la OMS hizo publica, con carécter abierto, en abril

1 Clausulas 4.1 a 4.7 del Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS, https://apps.who.int/gb/bd/pdf_fi-
les/BD_49th-sp.pdf#page=166.
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de 2022. La lista definitiva de miembros del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI sera publi-
cada en el sitio web de la OMS una vez haya concluido su primera reunion.

5.  Procedimientos de trabajo del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI

Los procedimientos de trabajo del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI se ajustaran a lo
establecido en el Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS (incluido el Reglamento
Interior que figura en su anexo) y en los articulos 51y 52 del RSI, textos que, entre otras cosas, contienen
normas relativas al caracter privado de las reuniones y a los mecanismos de presentacién de informes
del Comité.!

En cumplimiento del parrafo 2 del articulo 51, «[el] Director General invitara a los Estados Miembros,
las Naciones Unidas y sus organismos especializados y otras organizaciones intergubernamentales u or-
ganizaciones no gubernamentales pertinentes que mantienen relaciones oficiales con la OMS a que de-
signen representantes para que asistan a las reuniones del Comité. Esos representantes podran presentar
memorandos y, con la anuencia del presidente, hacer declaraciones sobre los temas que se examinen,
pero no tendrén derecho de voto».

6. Cronologia de la labor del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI

Las labores del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI seguiran la cronologia establecida en la
decision WHAT75(9), que se reproduce a continuacion.

- 30 de septiembre de 2022: fecha limite para presentar propuestas de enmiendas al RSI.

- 1 de octubre de 2022: fecha limite para que el Director General convoque al Comité de
Examen sobre las Enmiendas al RSI. El calendario de reuniones del Comité de Examen del
RSI propuesto es el siguiente:

« 6 de octubre de 2022: reunién a puerta cerrada en formato virtual para elegir al Presi-
dente, el Vicepresidente y el Relator del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI
y definir los métodos de trabajo.

e 24 a28deoctubre de 2022: reunién presencial (5 dias en Ginebra, Suiza) y, como parte
de ella, un dia de reunion (el 27 de octubre de 2022) con los Estados Miembros, las Na-
ciones Unidas y sus organismos especializados y otras organizaciones intergubernamen-
tales u organizaciones no gubernamentales pertinentes con las que la OMS mantiene re-
laciones oficiales, conforme a lo previsto en el parrafo 2 del articulo 51 del RSI, en cuyo
transcurso los Estados Partes también motivaran sus propuestas de enmiendas y el Comité
de Examen sobre las Enmiendas al RSI, de ser necesario, dialogara mas a fondo con cada
Estado Parte que haya propuesto enmiendas.

e 16y 17 de noviembre de 2022: reunidn de trabajo a puerta cerrada en formato virtual.

o 28 de noviembre a 2 de diciembre de 2022: reunion presencial (5 dias en Ginebra,
Suiza) para la redaccién del informe, con al menos una jornada de reunion con los Estados
Miembros, las Naciones Unidas y sus organismos especializados, otras organizaciones
intergubernamentales u organizaciones no gubernamentales pertinentes con las que

! Clausulas 4.12 a 4.15 del Reglamento de los cuadros y comités de expertos de la OMS,
https://apps.who.int/gb/bd/pdf_files/BD_49th-sp.pdf#page=168.
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7.

la OMS mantiene relaciones oficiales, la Mesa del Organo de Negociacion Interguberna-
mental® y el Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al RSI.

o 15y 16 de diciembre de 2022: reunion de trabajo a puerta cerrada en formato virtual.

e 9 a 13 de enero de 2023: reunion presencial (5 dias en Ginebra, Suiza) para ultimar el
informe, con al menos una jornada de reunién con los Estados Miembros, las Naciones
Unidas y sus organismos especializados, otras organizaciones intergubernamentales u or-
ganizaciones no gubernamentales pertinentes con las que la OMS mantiene relaciones ofi-
ciales, la Mesa del Organo de Negociacion Intergubernamental y el Grupo de Trabajo so-
bre las Enmiendas al RSI.

15 de noviembre de 2022: fecha limite para que el Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas
al RSI convoque su primera reunion de organizacion.

15 de enero de 2023: fecha limite para que el Comité de Examen sobre las Enmiendas
al RSI presente su informe al Director General, sabiendo que este lo transmitira sin demora
al Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al RSI.

15 de diciembre de 2023: el Comité de Examen permanece «en latencia» durante el afio 2023
y Se reunira de nuevo en diciembre de 2023 para examinar el conjunto de enmiendas acordado
por el Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al RSI, con objeto de presentar al Director General
sus recomendaciones técnicas definitivas antes de mediados de enero de 2024.

Enero de 2024: el Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al RSI presenta su conjunto final
de propuestas de enmiendas al Director General y este transmite el texto a todos los Estados
Partes, conforme al parrafo 2 del articulo 55, para que sea examinado en el curso de
la 77.2 Asamblea Mundial de la Salud.

Meétodos de trabajo del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI

El Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI mantendra reuniones en formato virtual y presenciales
(véase el calendario supra).

Las funciones de secretaria del Comité de Examen sobre las Enmiendas al RSI correrén a cargo de la
Secretaria del RSI, que, trabajando bajo la supervision del Subdirector General de Preparacion ante
Emergencias (WPE), integrara a un coordinador de cada una de las seis Oficinas Regionales de la OMS
para garantizar la armonizacion, coordinacion y coherencia de criterios en la labor de apoyo al Comité
de Examen.

1 Informacién sobre el Organo de Negociacion Intergubernamental en https://apps.who.int/gb/inb/s/index.html.
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