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REGLAMENTO SANITARIO
INTERNACIONALY EL ACCESO
A TECNOLOGIAS SANITARIAS

La pandemia del COVID-19 mostré grandes debilidades de los sistemas
de salud y de la gobernanza global para responder a las emergencias sa-
nitarias mundiales con las herramientas idéneas. En 2020, la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS) solicité al Comité de Examen del Regla-
mento Sanitario Internacional® (2005) que analice su aplicacién durante
la pandemia, cuyas conclusiones preliminares mostraron la necesidad de
mejoras. En enero 2022, el Consejo Ejecutivo de la OMS instd a los paises
a examinar posibles enmiendas que abordara los problemas y retos iden-
tificados, en particular la equidad, las innovaciones tecnoldgicas y otros
aspectos cruciales para la proteccidn de todos los paises ante la propaga-
cién internacional de enfermedades?.

En mayo de 2022, la Asamblea Mun- | La pandemia del COVID-19
dial de la Salud constituyé el Grupo = mostro grandes debilidades
de Trabajo sobre las Enmiendas al = de los sistemas de salud y
Reglamento Sanitario Internacional® | de la gobernanza global para
responder a las emergencias
sanitarias mundiales con las
herramientas idéneas.

1 EIRSI, aprobado por la 58.2 Asamblea
Mundial de la Salud en el 2005 por
medio de la resolucién WHA58.3,1 (PDF)
constituye el marco juridico que, entre
otros aspectos, define las capacidades
nacionales basicas, incluso en los puntos
de entrada, para el manejo de los eventos agudos de salud publica de importancia
potencial o real a escala tanto nacional como internacional, asi como los procedi-
mientos administrativos conexos.

Consejo Ejecutivo 150° reunion. Resolucion WB150(3) “Fortalecer el Reglamento
Sanitario Internacional (2005): proceso de revision a través de su posible enmienda”,
enero 2022
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB150-REC1/B150_REC1-sp.pdfttpage=31
75° Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra mayo de 2022
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA75-REC1/A75_REC1_Interactive_
sp.pdfttpage=70
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(RSI) que debe coordinar con el Organo de Negociacién Intergubernamental (INB, por sus siglas en inglés) cuyo manda-
to es redactar y negociar un convenio, acuerdo u otro instrumento sobre prevencién, preparacion y respuesta frente a
pandemias, conocido como “tratado pandémico”, que deberia tener un caracter complementario con el RSI*.

¢SON DIFERENTES AMBOS INSTRUMENTOS?

El Reglamento Sanitario Internacional es un instrumento vinculante para todos los miembros de la OMS cuya ultima
versién se aprobdé en 2005 y contiene medidas para prevenir la propagacion internacional de enfermedades infeccio-
sas, definiendo las capacidades nacionales bdsicas para el manejo de eventos agudos de salud publica de importancia
potencial o real a escala tanto nacional como internacional, asi como los procedimientos administrativos pertinentes. Es
un instrumento de intervencién en etapas tempranas de propagacion de enfermedades que pueden o no ser clasifica-
das como pandemias. De otro lado, el Organo de Negociacién Intergubernamental negocia un nuevo instrumento que
pretende ser vinculante y estd orientado a la prevencidn, preparacion y respuesta frente a pandemias. De acuerdo con
los procedimientos sefialados en la constitucién de la OMS, este nuevo instrumento requeriria ser ratificado por cada
pais de acuerdo con sus propios procedimientos constitucionales®.

ENMIENDAS AL RSl Y NEGOCIACION DEL TRATADO PANDEMICO

El Comité de Examen del RSI, de acuerdo con lo solicitado en la 75° Asamblea Mundial de la Salud, presentd su informe
final en enero de 2023 al Director General de la OMS conteniendo 300 enmiendas referidas a 33 de los 66 articulos del
RSl 'y a cinco de sus nueve anexos; ademas propuso seis nuevos articulos y dos anexos. Las enmiendas estan relacionadas
con los temas de equidad, solidaridad, cooperacion internacional, confianza, transparencia, y soberania. El informe fue
remitido por la OMS al Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional, un grupo de trabajo
diferente al Comité de Examen conformado por expertos en la materia®.

Indudablemente, las enmiendas reflejan los temas prioritarios para enfrentar futuras Emergencias de Salud Publica de
Importancia Internacional, y que su desatencidn durante la pandemia del COVID-19 dejé en situacién de vulnerabilidad
a poblaciones de muchos paises, especialmente los de ingresos bajos y medios.

Estos mismos temas son transversales para elaborar el nuevo instrumento de prevencidn, preparacién y respuesta ante
pandemias que se viene negociando. Sin embargo, este nuevo instrumento se estd elaborando sin una evaluacién am-
pliamente participativa y minuciosa de lo actuado por los paises, organismos multilaterales, organizaciones privadas y
otras, frente a la pandemia. No se ha caracterizado suficientemente los hechos positivos y negativos ante la pandemia
del COVID-19 ni extraido lecciones aprendidas que deben tomarse en cuenta en futuras emergencias y reflejadas en el
tratado.

BUSQUEDA DE CONSENSO EN LA NEGOCIACION DEL TRATADO PANDEMICO

Hasta julio de 2023 se han realizado seis reuniones del INB, siendo los puntos sin consenso los referidos a la operaciona-
lizacidn de la equidad, tema transversal y prioritario ya que su ausencia impacté tragicamente durante la pandemia del
COVID -9. Las diferencias entre los paises pobres y ricos, en cuanto a recursos econémicos, sistemas de salud, desarrollo

4 Reunion extraordinaria de la Asamblea Mundial de la Salud para considerar la elaboracion de un convenio, acuerdo u otro instrumento inter-
nacional de la OMS sobre la preparacién y respuesta frente a las pandemias, 31 de mayo de 2021.
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA74/A74(16)-sp.pdf

5 Articulo 19 de la Constitucion de la OMS

6 Informe del Comité de Examen sobre las Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005), febrero de 2023
https://apps.who.int/gb/wgihr/pdf_files/wgihr2/A_WGIHR2_5-sp.pdf
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tecnoldgico, entre otros, sumado al oportuno acceso a vacunas en la légica de mercado, exigen intervenciones con un
cambio de enfoque de las tecnologias como un bien publico, diversificacion de la produccién y sistemas de suministro
eficientes. Asimismo, retribuir a los paises con beneficios proporcionales al reporte obligatorio de material genético de
nuevos patdgenos, que son utilizados en la 1&D de nuevas tecnologias sanitarias (vacunas, test de diagndstico, medica-
mentos, etc.). En la negociacién del tratado pandémico algunos de los articulos sin consenso referidos al acceso equita-
tivo a tecnologias sanitarias son’:

Articulo 10. Produccion sostenible

Aborda la produccion sostenible, deja enteramente a las Partes la responsabilidad de identificar y mantener unilateral-
mente las instalaciones de produccion, sin definir ninglin mecanismo u obligacidn con respecto a la coordinacion inter-
nacional. Sin esa coordinacion entre las Partes, es extremadamente dificil lograr “una produccidon mundial de productos
relacionados con la pandemia mas distribuida geografica y equitativamente” y aumentar “el acceso oportuno, justo y
equitativo a productos relacionados con la pandemia seguros, eficaces, de calidad y asequibles”.

Articulo 11. Desarrollo conjunto y transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos

Implica el desarrollo de capacidades, trasferencia de conocimientos y tecnologia, exencidn de los derechos propiedad
intelectual durante pandemias entre otras materias que los paises ricos no estarian dispuestos a negociar por la presién
de las grandes compafiias farmacéuticas que ya han hecho publica su posicion frente a los temas mencionados®. Sobre
estos temas el texto menciona que se desarrollaran “en condiciones mutuamente acordadas, segun corresponda” ade-
mas que los paises “alentaran” a los titulares de las patentes a renunciar a la regalias durante la pandemia...

Articulo 12. Acceso y distribucion de beneficios

Implica reconocer beneficios a los paises por el reporte obligatorio a la OMS del material genético de nuevos patégenos.
En la actualidad este sistema funciona bajo el mandato de colaboracion obligatoria para que se investigue sobre los
nuevos patdgenos, siendo utilizados por las multinacionales farmacéuticas para el desarrollo de nuevas tecnologias que
terminan siendo patentadas.

7 Sefalados en el Informe DGM-DASN°006-2023-RE/DGM-DAS del Ministerio de Relaciones Exteriores, setiembre 2023

8 IFPMA,; Berlin Declaration: Biopharmaceutical Industry Vision for Equitable Access in Pandemics https://www.ifpma.org/news/berlin-declara-
tion-biopharmaceutical-industry-vision-for-equitable-access-in-pandemics/ , ver también: SALUD Y FARMACOS, La Declaracién de Berlin de
la Federacion Internacional de Fabricantes y Asociaciones Farmacéuticas (IFPMA); https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-farma-
cos/boletines/feb202308/10 _la/ ; AlS PERU, El mundo ideal para los monopolios farmacéuticos; https://aisperu.org.pe/el-mundo-ideal-pa-
ra-los-monopolios-farmaceuticos/
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Articulo 13. Cadena de suministro y logistica

La OMS propone una Red Global de Cadena de Suministro y Logistica, la propuesta Incluye ejercicios de simulacién cada
dos afios en la gestién de la cadena de suministro que reporte riesgos y vulnerabilidades, sin tomar en cuenta los puntos
de produccidn sostenible sefialados en el articulo 10 dejando claro el sesgo de la OMS sobre la materia.

MEJOR RESPUESTA FRENTE A PANDEMIAS

El Ministerio de Relaciones Exteriores de Peru ha sido enfatico en sefialar “la necesidad de encontrar compromisos equi-
tativos que garanticen no solo el fortalecimiento de la vigilancia, sino también una mejor respuesta frente a emergen-
cias sanitarias lo cual presupone el fortalecimiento del sistema de salud, es indispensable mejorar las herramientas para
la transferencia de tecnologia, el desarrollo de capacidades, la produccion local y el acceso de los paises en desarrollo a
vacunas y otros productos médicos”®.

Las organizaciones de la sociedad civil, académicos e iniciativas como Vacunas para la Gente, entre otros, han desa-
rrollado alrededor de estos dos instrumentos diferentes reuniones, conversatorios y desarrollado documentos cuyas
conclusiones abordan la inequidad y plantean los temas que deben ser atendidos para prevenirla. Las organizaciones de
la sociedad civil exigen que este documento se convierta en un instrumento de compromisos equitativos que operacio-
nalice una mejor respuesta frente a pandemias y no sélo un documento declarativo.

En Peru, esperamos que el Ministerio de Relaciones Exteriores y el Ministerio de Salud convoquen a una reunién publi-
ca, plural y participativa para exponer los aspectos relevantes de los procesos para enmendar el Reglamento Sanitario
Internacional (RIS) y la negociacion del Tratado para enfrentar futuras pandemias enfatizando en las materias principales
de discusion, sus probables efectos sobre los paises del Sur Global, particularmente sobre el Peru, al tiempo que recoge
los enfoques y propuestas de diversos sectores de las sociedad peruana. No se puede repetir la tragedia que tuvimos
con la COVID-19.

TEMAS ESENCIALES PARA UNA POSICION NACIONAL
Reglamento Sanitario Internacional

e Asistencia para el fortalecimiento de los sistemas de salud en el primer nivel de atencién, incremento de la inver-
sidn y cierre de brechas, y no solo la asistencia para el fortalecimiento de las redes de laboratorio de vigilancia
para el reporte de alertas.

e Aplicacion de responsabilidades comunes pero diferenciadas en el desarrollo de capacidades. En la medida que
no se despliegue la transferencia tecnoldgica, financiera y de capacidades, no se puede exigir responsabilidades
en notificar en 48 horas, eventos apremiantes que puedan representar una emergencia sanitaria, y cuya omision
pueda exponer al pais a ser demandados por sus pares por los dafios que ocurran.

e Acceso equitativo a productos, tecnologias y conocimientos para la respuesta de salud publica. La OMS debe
declarar el estatus de bienes publicos a las tecnologias esenciales (efectivas, seguras y que corresponden a nece-
sidades preventivas y/o terapéuticas)

e Los derechos de los productos o tecnologias sanitarias obtenidos en investigaciones financiadas total o parcial-
mente con fuentes publicas, e identificadas para responder a Emergencias en Salud Publica de Importancia Inter-
nacional deben ser liberados para la diversificacion de la produccion que garantice su disponibilidad equitativa y
oportuna.

e En emergencias de salud publica de importancia internacional, los paises deben habilitar en sus leyes de propie-
dad intelectual y reglamentos conexos las exenciones de los derechos exclusivos de los titulares de propiedad
intelectual facilitando la fabricacidn, exportacién e importacién de los productos sanitarios requeridos, incluidos
sus materiales y componentes.

9 Sefalado en el Informe DGM-DASN°006-2023-RE/DGM-DAS del Ministerio de Relaciones Exteriores, setiembre 2023
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e En las Emergencias en Salud Publica de Importancia Internacional, la OMS o el pais donde se haya presentado
por el fabricante el expediente reglamentario sobre la seguridad y eficacia, procesos de fabricacién y control de
calidad, sera compartido a los paises solicitantes con el fin de acelerar su aprobacidn regulatoria y la pronta fabri-
cacion y suministro de dichos productos y tecnologias.

e Los paises deben tomar las medidas para garantizar que las actividades de los actores no estatales, especialmente
los fabricantes y aquellos que reivindican derechos de propiedad intelectual, no entren en conflicto con el dere-
cho al mas alto nivel posible de salud que tienen todas las personas y cumplan con las medidas adoptadas por la
OMS y los paises, que incluye transparentar los precios de las tecnologias, asi como transferir tecnologias y cono-
cimientos.

e Laobligacién de informar secuencias gendmicas para preparacion frente a nuevas amenazas debe ser acompaia-
da de la garantia que los beneficios generados (tecnologias sanitarias) lleguen a todos los paises.

Tratado pandémico

e Priorizar la preparacion a través de la diversificacién de la produccién en las regiones para reducir la inequidad a
través del suministro oportuno de tecnologias sanitarias, que incluye la transferencia de tecnologias y financia-
miento

¢ Los paises deben habilitar el uso de las exenciones de propiedad intelectual para las tecnologias sanitarias identi-
ficadas para atender pandemias
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e El reporte obligatorio de patégenos emergentes debe vincularse a beneficios para los paises, derivados de las
tecnologias desarrolladas a partir de dicho reporte, como sucede en el marco de la Preparacién para una Pan-
demia por Influenza (PIP por sus siglas en inglés) donde las farmacéuticas hacen una contribucion econémica y
proporcionan vacunas, kit de diagndstico u otros productos utilizados para preparaciéon y respuesta frente a una
pandemia.

e Fortalecimiento de los sistemas de salud y las capacidades de los recursos humanos para garantizar la continuidad
de la prestacion de servicios de salud.

EL PROCESO DE NEGOCIACION DEL TRATADO SOBRE FUTURAS PANDEMIAS

En setiembre 2023 en Nueva York fueron convocados por las Naciones Unidas jefes de Estado de todo el mundo, repre-
sentantes de la academia y organizaciones de la sociedad civil a fin de participar en tres espacios de debate; uno de ellos
fue La Reunidn de Alto Nivel para Prevencidn, Preparacion y Respuesta a Pandemias. Para los asistentes de la sociedad
civil, el disefio de participaciéon de los representantes de Estado y organizaciones fue limitado y poco eficiente en térmi-
nos de lograr un debate abierto y lograr acuerdos necesarios para enfrentar nuevas pandemias, tomando en cuenta la
presion y la falta de voluntad de paises desarrollados en llegar a dichos acuerdos.

El evento recibid las criticas de parte de los Estados a través de una carta dirigida por las delegaciones de 11 paises?®
al presidente de la Asamblea General de las Naciones Unidas. En la carta se expresa la disconformidad en torno a los
proyectos de declaraciones politicas, incluida la reunidn de alto nivel sobre prevencién, preparacion y respuesta a pan-
demias. El documento sefiala la falta de voluntad de un grupo de paises desarrollados en entablar negociaciones signi-
ficativas, las practicas desleales al recurrir al veto sobre ciertas cuestiones e incluso impedir su discusién, el desarrollo
de un proceso que no fue verdaderamente inclusivo, justo y equilibrado, e ignorar las comunicaciones formales de las
delegaciones de paises en desarrollo y el intento de forzar consensos.

Por lo tanto, en linea con los avances que se han producido en algunos paises europeos (como Alemania, Francia), y
dando cumplimiento a la accién establecida en el PNAEDH, se requiere avanzar hacia una nueva etapa en el pais en la
cual se pueda contar con una ley de debida diligencia que sea de obligatorio cumplimiento para las empresas, y que
establezca las bases sobre las cuales se puedan desarrollar los principios y pautas de la debida diligencia en las diferen-
tes actividades econdmicas que pueden afectar negativamente derechos humanos, especificando también guias que
permitan orientar a sectores productivos prioritarios. La propuesta normativa que presenta la PSCEDDHH constituye el
punto de entrada para esa ardua tarea que le compete construir al gobierno central, el congreso, el sector empresarial
y las organizaciones de sociedad civil, pueblos indigenas, sindicatos, entre otros.

Lima, 05 de septiembre 2023.

10 Belarus, Bolivia, Cuba, la Republica Popular Democrética de Corea, Eritrea, la Republica Isldmica de Iran, Nicaragua, la Federacion de Rusia, la
Republica Arabe Siria y Venezuela. y Zimbabwe
https://doortofreedom.org/wp-content/uploads/2023/09/United_Nations_Sanctions_Letter.pdf
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TEMAS ESENCIALES PARA UNA POSICION NACIONAL

Documento de trabajo sobre derecho a la salud en contexto de pandemia. CEJA/DIRAJUS/GIZ:
https://dirajus.org/media/pages/publicaciones/saludi/87f64fcea8-1655502308/c.-documento-dere-
cho-a-la-salud_final.pdf

Queremos que un futuro Tratado Pandémico refleje la perspectiva del Sur Global. A propésito del Borrador

Cero del Tratado Pandémico de la OMS
https://vacunasparalagente.org/wp-content/uploads/sites/2/2023/02/Tratado-pandemico.pdf
https://vacunasparalagente.org/2023/02/28/que-esperamos-del-borrador-cero-del-tratado-pandemi-
co-de-la-oms/

Reglamento Sanitario Internacional. Desafios desde el Sur Global. Dependencia y Colonialidad.
https://vacunasparalagente.org/wp-conte

Foro Permanente sobre Acceso a la Justicia y Derecho a la Salud en América Latina en el contexto de la

pandemia del COVID-191 GRUPO DE TRABAIJO 3: DERECHO A LA SALUD.

La Coordinacién del Grupo de Trabajo sobre Derecho a la Salud correspondié a la experta argentina Natalia
Echegoyemberry. Disponible en:
https://biblioteca.cejamericas.org/bitstream/handle/2015/5702/C.%20Documento%20Derech0%20a%20

l[a%20salud_FINAL.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Investigacidn sobre la Situacion de Acceso a la Justicia en la América Latina en el contexto de pandemia
de covid-19. Proyecto multipais con colaboracién de Dejusticia (Colombia), FIMA (Chile), LABA (Brasil),
CEJA-OEA, DPLF (regional) y la Red de Empoderamiento Juridico (global).

Direccidn de la investigacion Natalia Echegoyemberry. Disponible:

https://acij.org.ar/reporte-acceso-a-la-justicia-en-latinoamerica-durante-la-pandemia-de-covid-19/

Reglamento Sanitario Internacional: Desafios Desde el Sur Global
https://petrieflom.law.harvard.edu/resources/article/el-derecho-a-la-salud-como-derecho-humano
Judicializacion colectiva del derecho a la salud medida cautelar innovativa suspension del plan de vacunacion

contra covid-19 en NNYA
https://classactionsargentina.com/2023/01/24/judicializacion-colectiva-del-derecho-a-la-salud-medi-

da-cautelar-innovativa-suspension-del-plan-campana-de-vacunacion-contra-el-covid-19-en-ninos-ni-
nas-y-adolescentes-fed/
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Necropolitica judicial.Suspensidon de la campaia de vacunacion contra el covid-19 para niios, nifias y
adolescentes en Argentina

https://petrieflom.law.harvard.edu/resources/article/necropolitica-judicial-suspension-de-la-vacuna-
cion-contra-la-covid-19-para-ninos-ninas-y-adolescentes-en-argentina

Documento de trabajo sobre derecho a la salud en contexto de pandemia:
https://dirajus.org/media/pages/publicaciones/saludi/87f64fcea8-1655502308/c.-documento-dere-
cho-a-la-salud_final.pdf

WHY HEALTH JUSTICE MATTERS. SESSION 3: “Negotiating in our name? Global Treaty Negotiations in

health and climate currently underway - where do we intervene and why?”

https://www.youtube.com/@Rioconvening2023
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