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El Marco de Preparacion
para una Gripe Pandémica
(Marco de PIP)

El Marco de PIP es un instrumento internacional que
establece un sistema de acceso y participacién en los
beneficios con el objetivo de preparar al mundo para

responder de una manera mas equitativa a la préxima
pandemia de gripe.

¢Por qué se cre6?

A

Principios de los 2000 ... los Estados Miembros elaboraron el Mayo de 2011
Tras la reaparicién de la gripe aviar Marco de PIP para abordar la necesidad de La Asamblea Mundial
A(H5N1), o «gripe aviar»,... equidad en la preparacién y la respuesta de la Salud adopta el
frente a una pandemia de gripe Marco de PIP

El Marco de PIP es una alianza que reune a:

Estados Miembros

O NN

OoMS @ @ Industria
\ b
SMVRG
Otras partes Organizaciones de
interesadas clave la sociedad civil
_——

Tiene dos objetivos igualmente importantes:

Intercambio de virus Participacion en los
Fortalecer el Sistema Mundial de beneficios

Vigilanciay Rgspuestq ala Gripe_ Aumentar la equidad en el
(SMVRG) mediante el intercambio acceso a medidas de respuesta
oportuno de virus gripales a pandemias, como las vacunas

potencialmente pandémicos (VGPP)



Cémo funciona el Marco de PIP: un sistema de acceso y
participacion en los beneficios

A través de la colaboracion entre los Estados Miembros, la OMS, el SMVRG y los fabricantes, el Marco de
PIP promueve el intercambio oportuno de VGPP con el SMVRG y garantiza unos beneficios tangibles que
aseguran una mayor equidad en la preparacidon y respuesta frente a una gripe pandémica.

Participacion
@1 en los {:(ii}» Acceso
Los paises identifican y recopilan

beneficios virus gripales potencialmente

pandémicos (VGPP) a través de los
sistemas nacionales de vigilancia

la OMS en funcién del riesgo Los paises comparten

para la salud publica y las VGPP con el SMVRG

necesidades ) \

Durante el periodo de la

pandemia, los paises:

+ Reciben, en virtud del AMTM2,
productos contra la gripe
pandémica, distribuidos por

+ Se benefician de actividades
de respuesta clave Paises
respaldadas por los fondos
de respuesta de las CP

En el periodo interpandémico,
cada afio los fondos de las CP se
utilizan para apoyar a los paises
en la creacién de capacidad para

responder a una gripe pandémica

Sistema Mundial de Vigilancia y
Respuesta a la Gripe (SMVRG)
Una red de laboratorios que realizan

evaluaciones de riesgos y analisis,
recomiendan la composiciéon de la
vacuna contra la gripe y desarrollan virus
candidatos para vacunas (VCV)

La Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)
Gestiona fondos y acuerdos
juridicos que garantizan que los
beneficios regresan a los paises

El SMVRG comparte
VCV e informacion

con los fabricantes
La contribucion de /

partenariado (CP): Los
fabricantes que utilizan el

SMVRG realizan un pago
anual en metdlico a la OMS

Fabricantes
Utilizan los VCV y la informacién
del SMVRG para producir vacunas
contra la gripe y otros productos

Acuerdo Modelo de Transferencia de
Material 2 (AMTM2): Los fabricantes que
reciben materiales biol6gicos PIP' del
SMVRG firman acuerdos de suministro por
anticipado juridicamente vinculantes con
la OMS para ofrecer acceso a productos
contra la gripe pandémica cuando se

produzca una pandemia de gripe \/

T Véase la seccion 4.1 del Marco de PIP (pég. 8)
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Contribuciones de
Partenariado (CP)

®)
. O 2 O
Los fabricantes de productos
contra la gripe utilizan el SMVRG: GISRS
+ Analisis y evaluaciones Q GLOBAL INFLUENZA 0o
de riesgos viricos a e} N2 \wesronst svstem O
escala mundial e
+ Recomendaciones sobre la O
S 1] O [) [1[]
composicion de la vacuna m | | O O m
* Virus candidatos para O 0

vacunas (VCV) para produccién il ! I

La OMS se pone en
contacto con los fabricantes
de productos contra la
gripe para determinar a los
contribuyentes de las CP
(usuarios del SMVRG)

La OMS factura a los
Los fabricantes abonan fabricantes en funcién de
4 la factura a la OMS las cantidades calculadas

mediante la Férmula de las CP

USD 33,7 millones al aRo [roorcmnaimente

0 se divide entre los fondos 0
9 O /o de preparacién y respuesta de las CP 1 0 /o

seguimiento

apoya la aplicacion
del Marco de PIP
de la OMS

Esto incluye la gobernanza, las
( \ negociaciones del AMTM2, el

y la presentacion

de informes a los érganos
deliberantesy a las partes

o . o interesadas y la Secretaria del
o preparaciéon o respuesta Marco de PIP

Para apoyar el fortalecimiento Reservados para su uso
de la capacidad durante una pandemia

Los detalles sobre las actividades realizadas con fondos de
preparacion de las CP pueden encontrarse en los informes sobre los
progresos del Marco de PIP, que se publican semestralmente en la
pagina web del Marco de PIP.




’Y Los fondos de preparacién de las CP
impulsan las actividades de preparacion

Se utilizan en épocas en que no hay una pandemia para fortalecer | v

las capacidades de preparacién y respuesta frente a una

pandemia de gripe a nivel mundial, regional y nacional

La ejecucion de los fondos de preparacidn se articula a través de los planes de
aplicacién de alto nivel (HLIP) de las CP; hasta la fecha, ha habido tres:

60

Q0@

® . HUuPI HLIP IT SEEED | HUP I
~ 2013-2016 2018-2023 2024-2030

Los fondos de preparacion de las CP se desembolsan a los equipos en las oficinas de la
OMS en los paises, las Oficinas Regionales y la Sede para que lleven a cabo actividades
que los HLIP han determinado que son estratégicas con el fin de promover:

Aspectos clave de la preparacion frente a pandemias

Liderazgo y
coordinaciéon a
escala mundial

Politicas
habilitantes

Acceso equitativo a
productos pandémicos

Concesion de licencias y
despliegue oportunos de
los productos pandémicos

Las comunidades estan
preparadas para responder

Sistemas de
vigilancia robustos

» 0 O




((m Los fondos de preparacién de las CP

impulsan las actividades de respuesta

Estos fondos se reservan anualmente y se liberan
en el momento en que hay una pandemia de gripe

¢Para qué se utilizan?

Como se indica en los Principios rectores sobre el uso de los fondos de respuesta del Grupo
Asesor del Marco de PIP

* El Director General de la OMS determina qué uso se dara a los fondos
* Los fondos apoyan actividades clave de respuesta frente a una pandemia, entre otras:

# Apoyo de laboratorio
* Envio de materiales biolégicos PIP
+ Intercambio de reactivos

+ Apoyo de laboratorio y epidemiolégico en
el SMVRGy los laboratorios autorizados

Productos de respuesta
a las pandemias AMTM2

antiviricos y tratamientos y su entrega \/

* Kits de diagndstico y suministros
auxiliares esenciales

Apoyo a los paises

Solicitar y preparar la recepcion, el
despliegue efectivo y el uso de vacunas
contra una gripe pandémica, antiviricos
y medios de diagndstico

|
|
|
|
|
|
| + Garantizar el acceso a vacunas, I ED]
|
|
|
|
|
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Pandemia Durante la pandemia




Acuerdo Modelo de Transferencia
de Material 2 (AMTM 2)

PIP (MB PIP) Los laboratorios del

SMVRG reciben materiales biolégicos

Los materiales biol6gicos PIP se comparten
con el SMVRG, donde se utilizan con fines de
caracterizacion, analisis, evaluaciones de riesgos
y desarrollo de VCV

Los laboratorios no asociados

O 0 al SMVRG, como los fabricantes,
solicitan acceso a los MB PIP
Envio de MB PIP desde el Esto inicia un aviso de envio que
laboratorio del SMVRG a una obliga al destinatario a concertar
entidad no asociada al SMVRG un AMTM2 con la OMSy a que se

. . le considere para las CP
La transferencia se registra en el

Mecanismo de Trazabilidad de los Virus __—
de la Gripe (MTVG), garantizando asi la

transparencia en el intercambio del

virus y permitiendo la participacion

en los beneficios

- 4 AMTM2 concertado
AMTM2

En virtud del acuerdo, la entidad se compromete a facilitar
beneficios para la preparacion/respuesta frente a una
pandemia de gripe, en funcidén de su naturaleza y capacidad*

- \/ Estos beneficios incluyen:

* Acceso a productos contra una gripe pandémica (por
ejemplo, vacunas, medios de diagndstico, antiviricos) en
tiempo real

* Apoyo técnico para fortalecer las capacidades de laboratorio
y vigilancia contra la gripe en los paises en desarrollo

* Licencias para la tecnologia pertinente para la produccion
de productos relacionados con las pandemias

*Las entidades se agrupan segun su naturaleza y capacidad:

il oo
(o || o o |
oo e

Categorias Ay B: Fabricantes Categorias C: Todo el resto de destinatarios
de productos de respuesta a (universidades, instituciones de investigacion,
las pandemias empresas biotecnoldgicas, etc.)




Acceso equitativo a contramedidas
médicas durante una pandemia

Este proceso garantiza el acceso equitativo de todos
los paises a los productos de respuesta a una gripe
pandémica, en funcion del riesgo para la salud publica
y las necesidades

7 Los fabricantes que producen El pais recibe los productos

prOdU’Ct?s para la gripe La OMS distribuye de forma
pandémica entregan un equitativa estos productos entre los
porcentaje de estos a la paises en funcién del riesgo para la

OMS para que los distribuya salud publica y las necesidades

equitativamente

Los fabricantes ofrecen

acceso en tiempo real a los
productos de respuesta a una gripe
pandémica a través de los AMTM2

VAR
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6 La pandemia de gripe
provoca el lanzamiento

del producto

Los compromisos en virtud del
AMTM2 relativos a los productos de
respuesta a una gripe pandémica se
activan al inicio de una pandemia
de gripe

La entidad utiliza el MB PIP
para desarrollar productos

Estos productos incluyen vacunas,
antiviricos y medios de diagndstico




Gobernanza y presentacion de informes

Una sélida estructura de gobernanza articulada alrededor de tres pilares garantiza que el
Marco se aplique de manera congruente con sus objetivos y principios fundamentales.

Estructura de gobernanza
del Marco de PIP

@
©

Asamblea Director Grupo Asesor
Mundial General de (GA) del Marco
de la Salud la OMS (DG) de PIP

Supervisa la aplicacion

Participa en reuniones
informativas y evalla

imparcialmente la
aplicacion del Marco de PIP

Promueve la aplicacién

Responsable de
promover la aplicacion

del Marco de PIP

Monitorea la aplicacién

18 cmmnmn

Expertos independientes de Estados
Miembros de todas las regiones de la OMS

Recibe asesoramiento

AX o O
% Recibe informes (PN del Grupo Asesor Transmite al DG
del DG .
recomendaciones basadas

_ en la evidencia a fin de
—/ Informa alos

Proporciona la direccion —
politica general

fortalecer el funcionamiento

Estados Miembros del Marco de PIP

N
Se publican los informes
de las reuniones del Grupo

Asesor del Marco de PIP

Secretaria del
Marco de PIP

Aplica el Marco
de PIP

Otras partes interesadas

La Secretaria del Marco de
PIP y el Grupo Asesor estan
periédicamente en contacto con
el SMVRGy las partes interesadas

Otras

Sociedad partes
civil interesadas

clave

Industria

Actividades e informes ad hoc
desde 2011

2013-2014 Grupo de Trabajo de Expertos
Técnicos sobre el intercambio de datos sobre
secuencias genéticas de la gripe

2014 Formulacion de los Principios rectores
del fondo de respuesta

2014-2015 Grupo de Trabajo Técnico sobre

Los informes detallados hacen un seguimiento de los
progresos respecto de unos parametros definidos*

Cada 6 meses

Informe sobre

los progresos del
Marco de PIP
Informes sobre los
progresos en la
aplicacion respecto
de los indicadores del
Marco de PIP

*
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Cada ano

Informe anual del
GA del Marco de PIP
al DG de la OMS
Contiene la
evaluacion del GA al
DG de la aplicacién
del Marco PIP

Cada 2 aiios

Informe bienal del
DG a la Asamblea
Ofrece un panorama
general de alto nivel
de la aplicacién

el intercambio de datos sobre secuencias
genéticas de la gripe

2016 Examen del Marco de PIP

2017 Auditoria del Marco PIP por el
Comisario de Cuentas

2022 Grupo de Trabajo del GA sobre el
intercambio de virus estacionales

2024 Actualizacion de los Principios rectores
del fondo de respuesta

Todos los informes del Marco de PIP pueden encontrarse en la pagina web del Marco de PIP



