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I ANTECEDENTES

1 En junio de 1999 se presentd a Comité MSF € primer documento de informacion: "Revision
del Reglamento Sanitario Internacional - salud publica y comercio - comparacion de las funciones de
tres organizaciones internacionales’. Desde entonces, los principales cambios propuestos para €
nuevo Reglamento han sido estudiados més a fondo por la secretaria de la OM S, en preparacion para
el examen extensivo por los Estados miembros de la OMS 'y las principales partes interesadas, como
la Organizacion Mundial del Comercio y el Comité MSF. Creemos gue es importante conocer todas
las opiniones durante la fase de revision, antes de proceder a redactar proyecto alguno.

2. En e documento de informacion de junio de 1999 surgié como cuestion central e posible
conflicto que encontrardn los Miembros entre los requisitos derivados de las obligaciones del
Acuerdo MSF y del Reglamento Sanitario Internacional. Sin embargo es de igual importancia
encontrar la sinergia funcional que pueda existir entre los dos acuerdos. La voluntad comin de
estudiar la forma de minimizar mutuamente los conflictos y encontrar una sinergia condujo en marzo
de 2000 a que cuatro delegaciones pidieran que se celebrase una reunion informal en junio de 2000 a
fin de discutir esas posibilidades. El presente documento pretende presentar informacion de base
sobre los cambios principales que se han de llevar a cabo en & Reglamento Sanitario Internacional,
sugerir los aspectos en que pueden surgir conflictos y determinar aquellos en que puede existir
sinergia.  La secretaria de la OMS espera con impaciencia las opiniones de los expertos del
Comité MSF relativas a salud y comercio que a todos nos preocupan, de ahi que deseemos obtener la
mayor participacion posible. Durante la Asamblea Mundia de la Sdud, en mayo de 2000, los
delegados de los Estados miembros de la OMS fueron informados por un Grupo Especid conjunto
OMS/OMC sobre un nimero de actividades y cuestiones de interés comun parala OMSy la OMC,
como larevision del Reglamento Sanitario Internacional.

cQuécrisissanitarias atafien ala Organizacién Mundial de la Salud?

3. Diariamente surgen por todo e mundo casos de enfermedad, y la mayoria de esos casos 0
situaciones endémicas preocupan solo a nivel provincia o estatal. La mayoria de las veces no se
impone ninguna restriccion comercia ni de tréfico a otros paises para detener €l avance de esas
enfermedades. Sin embargo, algunos de estos casos se transforman rapidamente en problemas
internacionales de sdud publica, debido a la transmision transfronteriza de la enfermedad por la
propagacion personal, o a causa de los productos contaminados exportados. Dado que la
globalizacion del comercio y los vigjes es cada vez mayor, |0s paises temen que se puedan introducir
enfermedades de partes muy remotas del globo, con la consiguiente imposicion de embargos
comerciales o de tréfico potencialmente dafinos, basdndose a menudo en la nueva percepcion del
riesgo de importar enfermedades. La excesiva reaccion de algunos paises vecinos, interlocutores
comerciaes y otros paises puede |legar en ocasiones a adquirir proporciones mundiales, como con €l
brote de peste en la India en 1994. La India perdié 1.700 millones de ddlares hasta que pudo
determinar la gravedad del caso. Esas situaciones requieren una respuesta proporcional basada en las
pruebas de una tercera parte digna de crédito. El Reglamento Sanitario Internaciona es el Unico
instrumento juridicamente vinculante a nivel mundial en materia de salud publicay permite ala OMS,
en directa colaboracion con los Estados miembros de la OMS, abordar este tipo de problemas.

4. La secretaria de la OM S reconoce que puede ser dificil decidir qué medidas tomar basandose
en la escasa informacion de que se suele disponer en una Situacion urgente de salud publica, sobre
todo en las primeras horas y dias de la crisis. Para asistir a todas las partes que intervienen en este
proceso, la secretaria esté preparando una férmula que permitira a los Estados miembros de laOMS'y
a la Organizacion analizar la informacion sobre € caso y determinar si se debe aertar a la OMS.
En otras palabras, ¢cudles son las caracteristicas, que hacen que € caso sea a la vez urgente e
internacional. Como es de esperar en un documento relativo ala sanidad, entre los pardmetros de esta
formula figura cierto nimero de criterios médicos y epidemiolégicos, como la velocidad de
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propagacion y la gravedad de la enfermedad. Sin embargo, €l Reglamento Sanitario Internacional
tiene € doble proposito de: "garantizar la seguridad maxima contra la propagacién internacional de
las enfermedades con un minimo de trabas para €l trafico y €l comercio mundiales’. Dado que las
trabas en € comercio y el tréfico pueden paralizar algunas economias, los criterios para los "casos
urgentes a nivel internaciona en materia de salud publica’ también deberd incluir la imposicion de
restricciones al comercio o los vigjes por los Estados miembros dela OMS.

5. Como los Estados miembros de la OMS deben ver €l valor de este proceso, sugerimos que
tanto los paises que sufran la enfermedad como |os otros paises puedan beneficiarse de él. Como se
describe mas abgjo, todas las medidas necesarias para prevenir la importacion de la enfermedad se
recogeran en el nuevo Reglamento Sanitario Internacional, y se pondran a disposicion de los Estados
miembros de la OMS, bajo la direccion de ésta. Dado que cada caso de importancia internacional
tendra ademés una norma limitada en € tiempo para estas medidas (maximas), los Estados miembros
dela OMS afectados podran estar seguros de que no se aplicaran medidas inapropiadas.

6. Tratamos de garantizar que € nuevo Reglamento Sanitario Internacional contenga todos los
componentes y la autoridad necesaria para dirigir la gestion de las crisis, y que ademés continte
orientando las actividades internacionales ordinarias de prevencion de enfermedades que llevan a
cabo las empresas internacional es de transporte publico y los Estados miembros de la OMS.

¢Qué problemas presenta e actual Reglamento Sanitario I nternacional?

7. El actua Reglamento Sanitario Internacional, como instrumento mundial de reglamentacion
delavigilancia de enfermedades y actuacion frente a éstas, tiene las limitaciones siguientes:

- Cobertura limitada: regula Unicamente tres enfermedades. cOlera, peste y fiebre
amarilla

- Dependencia de la notificacion del pais: la actuacion del Reglamento Sanitario
Internacional depende totalmente de que el pais que ha sufrido el brote de cualquiera
de estas tres enfermedades haga una notificacion oficial ala OMS.

- Falta de mecanismo de colaboracion: en la actudidad € Reglamento Sanitario
Internacional puede hacer muy poco para promover la colaboracion entre laOMSYy el
pais af ectado.

- Falta de incentivos: € actual Reglamento Sanitario Internacional carece de
incentivos efectivos para promover su cumplimiento por los Estados miembros de
laOMS.

- Falta de medidas especificas para cada caso: hasta la fecha, la OMS carece de
capacidad para presentar medidas especificas del Reglamento Sanitario Internacional
para prevenir la propagacion internacional de las enfermedades. Las directivas de
la OMS parala aplicacion de esas medidas no se pueden adaptar a cada caso.

- Inefectividad de las medidas para restringir los embargos comerciales innecesarios
durante los casos de enfermedad: la OMS carece del poder suficiente para aplicar
medidas capaces de evitar la imposicién de embargos comerciales inadecuados por
otros paises contra el pais que padece un caso urgente de salud publica.
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- Falta de un proceso de apelacion transparente: e Reglamento Sanitario
Internacional actua no prevé un proceso de apelacion transparente y efectivo que
permita a los Estados miembros de la OMS afectados impugnar las directivas de
laOMS paralaaplicacion internacional de medidas durante las situaciones urgentes.

- Falta de un mecanismo moderno para la solucion de diferencias entre los Estados
miembros dela OMS & mecanismo de solucién de diferencias que ahora se aplica se
basa sin demasiado rigor en un mero proceso asistido por € Director General, seguido
de un recurso a la Corte Internacional de Justicia, y necesita un nuevo formato de
protocolo amplio y transparente para entender en las causas. La OMC, gue tiene una
gran experiencia en este terreno, podria aportar un asesoramiento muy valioso.

Teniendo en cuenta esas limitaciones, se han propuesto cambios para desarrollar € Reglamento
Sanitario Internacional afin de que se adapte alas tendencias de la epidemiologiay del comercioy €
tréfico mundial que surjan en e siglo XXI.

1. CAMBIOSPROPUESTOSAL REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL

8. Uno de los objetivos principales de la revision del Reglamento Sanitario Internaciona es
promover la colaboracion entre los Estados miembros de la OMS, nuestros interlocutores y otras
partes interesadas. Se estan examinando las lagunas mencionadas supra del actual Reglamento
Sanitario Internacional, y nuestra intencion es transformar el Reglamento en un instrumento de
reglamentacion Gtil para todos los Estados miembros de la OMS. Un Reglamento Sanitario
Internacional renovado reforzaria la vigilancia mundia de las enfermedades y permitiria a la OMS
actuar con diligencia durante los casos urgentes de salud publica. Aunque algunos de los conceptos
principales que se proponen para la revison del Reglamento Sanitario Internacional son nuevos,
muchas de las recomendaciones amplian &reas ya abarcadas por el actual Reglamento. Los nueve
cambios propuestos para € nuevo Reglamento Sanitario Internacional que méas pueden interesar al
Comité MSF se enumeran a continuacion, seguidos de una breve discusion sobre su necesidad e
impacto.

Cobertura delos casos

i) El nuevo Reglamento Sanitario Internacional conservard el objetivo de "garantizar la
seguridad méxima contra la propagacion internacional de las enfermedades con un minimo
detrabas para €l trafico y el comercio mundiales'

9. Razon de ser: Todo sistema de vigilancia mundial debe tener en cuenta las consecuencias
econdémicas de informar de los casos de enfermedad. Si e sistema de notificacion y respuesta de
la OMS no puede garantizar que las pérdidas se limiten alo estrictamente necesario desde un punto de
vista sanitario, el cumplimiento de las obligaciones de notificacion e informacion del Reglamento
Sanitario Internacional sera poco estricto. Por € contrario, €l sistema debe ser capaz de hacer frente a
la situacién cuando se erijan sUbitamente obstaculos a comercio y a tréfico a causa de un posible
riesgo internacional de propagacion de enfermedades, que, en redidad, puede ser pequefio o
inexistente.

10. Repercusion: La OMS tiene obligacion de mantener un reglamento con un doble objetivo
(salud/tréfico), y e nuevo Reglamento debe abordar ambos aspectos de manera satisfactoria
Aparte del trabajo directo con los Estados miembros de laOMS'y las Oficinas Regionales de laOMS,
deben mantenerse consultas con todos los departamentos de la OMS relacionados con €l comercio,
como pueden ser Inocuidad de los Alimentos, Medio Ambiente, Productos Farmacéuticos, y un gran
numero de organismos externos, entre los que se encuentran la Organizacion Mundial del Comercio,
otras Organizaciones del sistema de las Naciones Unidasy las ONG.
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i) El nuevo Reglamento Sanitario Internacional no contendra una lista de enfermedades
notificables. En su lugar, exigir4 informar de todos los "casos urgentes de importancia
internacional en materia de salud publica"

11. Razdn de ser: En nuestro mundo de hoy, en que surgen enfermedades nuevas y resurgen
otras, una lista de enfermedades quedaria anticuada a dia siguiente de sdlir de laimprenta. Ademas,
un caso de enfermedad no congituye en si mismo un peligro de propagacion internacional.
Laenfermedad debe combinarse con otras circunstancias, como €l lugar, € tiempo, su difusién,
la cercania a una frontera (o aeropuerto), etc.

12. El concepto basico del Reglamento revisado -que requerira un cambio sustancial en la manera
en que los paises interactlen con la OMS- es que los casos urgentes de importancia internacional en
materia de salud publica deben ser notificados a la OMS. El nuevo Reglamento contendra una
formula para decidir cuando un caso es urgente e internaciond, y llegar a un acuerdo sobre dicha
formula serd una de las principales tareas del equipo de revison del Reglamento Sanitario
Internacional. Un primer proyecto de férmula, probado durante el Estudio Piloto sobre Sindromes,
incluia los siguientes pardmetros:

. elevado potencial de propagacion fuera de la comunidad/pais;

. proporcion inesperadamente ata de mortalidad;

. caso insdlito o inesperado;

. aparicién en un area de alta densidad/urbana;

. capacidad del pais paracontrolar y contener el caso;

. posibilidad considerable de transporte internacional de personas infectadas o medios

de transporte/mercancias contaminadas,

o posibilidad considerable de transmision viainsectos, ratas u otros vectores,
. elevado perfil mediético;
. potencia de imposicion de obstaculos a comercio y al trafico por otros paises.

13. Razon de ser:  El concepto caso urgente de importancia internacional en materia de salud
publica significa que los paises ya no podran limitarse a enviar informes sobre casos diagnosticados
de cllera, peste o fiebre amarilla de manera casi automatica. Cuando exista un caso que comporte
posibles consecuencias internacionaes, varios sectores de la administracién naciona tendrén que
decidir répidamente si el caso reline los criterios delaOMSYy si debe ser notificado ala Organizacion.

14. Una consecuencia de la nueva y méas amplia definicién de los casos notificables es que €
nuevo Reglamento no se limitara a los brotes de enfermedades infecciosas, sino que abarcara ademas
otros casos urgentes en que las enfermedades puedan propagarse de un pais a otro. (Un gemplo
pertinente podria ser e descubrimiento de una peligrosa contaminacién quimica en alimentos
exportados.)
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Uso de informacién no oficial

iii) Aparte de las notificaciones oficiales, la OMS podra utilizar otras informaciones para
controlar casos urgentes de importancia internacional. Los Estados miembros de la OMS
tendrdn obligacion de responder a peticiones de la Organizacion para verificar la
credibilidad de esa informacion

15. Razdn de ser: En este tiempo de rdpida comunicacién el ectronica -la superautopista global de
la informacion- las noticias sobre casos urgentes de importancia internaciona Ilegaran a publico
antes incluso de que la mas eficiente de las administraciones haya tenido tiempo de reaccionar e
informar. Esas noticias, incluso s no estan verificadas, pueden conducir alaimposicién de sanciones
contra el comercio o el tréfico por los paises que se sientan amenazados. Por eso, es de vital
importancia que la OMS evalUe la situacion 1o antes posible. En los casos en que llegue ala OMS
una informacion aparentemente fiable de que existe un caso grave de enfermedad de dimensiones
potencialmente internacionales en un Estado miembro de la OMS, la Organizacién se pondra en
contacto con ese Estado y pediré la verificacidn o la denegacion de lainformacion en el menor tiempo
posible.

16. Ante una fata de notificacion de lo que parece ser un caso urgente de importancia
internacional, la OMS informard a otros Estados miembros para su proteccion, y, si fuera necesario,
publicara recomendaciones.

17. Repercusion: A la obligacion que establece €l Reglamento Sanitario Internaciona de que los
Estados miembros de la OMS notifiquen tres enfermedades, se afiade la de contestar a todas las
preguntas sobre casos potencialmente urgentes en un tiempo limitado. Es previsible que, en muchos
casos, €l pais afectado trabaje estrechamente con la OMS para protegerse de innecesarios embargos
contra el comercio o los vigies. Sin embargo, en los casos de ausencia de notificacion, € proceso de
decision debe ser coherente y claro.

Obligacion de prestar asistenciadelaOM S

iv) La OMS debera asistir prontamente a los Estados miembros de la OMS a fin de evaluar y
controlar |os casos de enfermedad

18. Razon de ser: Muchos paises pueden necesitar asistencia exterior si laamplitud o laamenaza
potencial de un caso de enfermedad no estan claros al principio. La OMS ofrecerd € envio de un
equipo de investigacion para que colabore estrechamente con e gobierno del Estado miembro de
laOMS.

19. En un brote comprobado de enfermedad infecciosa, € equipo no solo ayudaré a controlar ese
brote a nivel local, sino que evaluara la capacidad del pais afectado para contener el brote dentro de
sus fronteras.

20. La ventgja de autorizar la entrada a un equipo de investigacion serd que éste ayudara a los
paises a conseguir la aceptacion internacional de su capacidad para prevenir la propagacién a nivel
internacional mediante la evaluacion de una tercera parte independiente. Se reduciran asi las
dificultades econdémicas innecesarias para el pais afectado.

21. Repercusion: Debe mejorarse la capacidad de la OMS para reaccionar y asistir en los casos
de enfermedades, incluso cuando se den multiples casos simultdneamente.
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Recomendacionesy directivasdelaOM S
V) En la OMSexistira un proceso transparente para publicar recomendaciones o directivas

22. Razon de ser:  Cuando existe un riesgo inminente de propagacion internacional de una
enfermedad, la OMS publicara recomendaciones o directivas temporales. Estas podran dirigirse a
pais afectado, a otros Estados miembros dela OMS, o uno y otros.

23. Dado que las directivas serén vinculantes y contendran las medidas méximas autorizadas alos
Estados miembros de la OMS, se propone un proceso més democrético. Las directivas se publicarén
Unicamente por orden de un 6rgano constituido por todos los miembros (32) del vigente Consgjo
Ejecutivo delaOMS. Este érgano tendra gue reaccionar mediante comunicacion electronica debido a
la urgencia de muchos casos -a veces en tan solo horas o dias- y estar preparado para modificar las
directivas para la adopciéon de medidas en funcion de las nuevas informaciones que reciba de donde
tengalugar € caso.

24, Sera de aplicacion e mismo proceso cuando, sobre la base de informacion incompleta o
dudosa relativa a la salud publica, se pongan stibitamente nuevos obstéculos a comercio o a tréfico
en respuesta a casos.

25. Repercusion:  Este proceso de decision requiere una respuesta rgpida, derivada al mismo
tiempo de un consenso obtenido de la representacion mas amplia posible. Determinar cud sera la
forma mas adecuada, serd una de las principales tareas del proyecto de revision de Reglamento
Sanitario Internacional, pero, con muchas probabilidades, se tratara de un procedimiento electrénico
virtual.

Vi) El Reglamento Sanitario Internacional revisado contendrd una lista de todas las medidas
fundamentales que puedan utilizarse en una directiva de la OMS En una situacién real,
la OMS publicara recomendaciones especificas o directrices temporales vinculantes de esa
lista, seguin la repercusién potencial del caso

26. Razon de ser: Cada caso urgente es Unico y, de la misma manera que es imposible establecer
una lista de enfermedades (véase € punto 2 supra), no hay forma de describir por adelantado las
medidas adecuadas para cada caso. El modelo propuesto es un compromiso: lalista de medidas que
podran tomarse para prevenir la propagacién internaciona de la enfermedad -en el embarque, durante
e vige, en € punto de entrada- no es excesivamente larga, y debera estar contenida en € nuevo
Reglamento.

27. Entre los gemplos de |os proyectos de medidas que se estén examinando en e actual proceso
de revision figuran:

Medidas potencialmente aplicables en el punto de entrada de un Estado
miembro de la OMS no afectado desde un Estado miembr o afectado.

1 Alosviajeros

- ninguna medida
- solicitar un historial del viaje en € pais afectado

- denegar la entrada a personas procedentes del area
afectada
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2. A las mercancias y medios de transporte
- ninguna medida
- exigir la inspeccion del medio de transporte, la carga o las
mercancias
- exigir el tratamiento del medio de transporte, la carga o
las mercancias
- exigir el aidamiento del medio de transporte, la carga o
las mercancias
- exigir ladestruccion de la carga o las mercancias
- denegar la entrada al medio de transporte, la carga o las
mercancias
28. Durante un caso verdaderamente urgente de salud, la OMS elegira las medidas adecuadas

entre las de la lista completa, y las utilizard como base de una directiva vinculante para los Estados
miembros de laOMS. Lavigenciade ladirectiva se limitard ala duracion del caso. Seincluiraen €
texto del Reglamento Sanitario Internaciona un protocolo para poner fin a estas medidas cuando ya
NO sean necesarias.

29. Repercusion: En un principio, este concepto podra ser dificil de aceptar para algunos Estados
miembros de la OMS. Se trata esencialmente de renunciar a una parte de la soberania nacional a
favor de la OMS en situaciones urgentes de importancia internacional en cuestiones de salud publica.
Esto es, sin embargo, el sine qua non del proceso del Reglamento Sanitario Internacional. S los
paises af ectados por un caso urgente de importancia internacional no estan seguros de gue las medidas
tomadas por otros Estados para protegerse no irdn mas alla de lo necesario y suficiente desde el punto
de vista de salud publica, ser&n muy reacios a informar o0 a admitir €l caso. Podria decirse que los
Estados miembros de la OM S cambian una parte de su soberania (por poco tiempo) por la seguridad
de gque los demas paises informaran abiertamente de cualquier peligro. Todo acuerdo internacional
exige esta clase de compromiso.

30. Podria cuestionarse la autoridad de la OM S para tomar tales decisiones a nivel mundia, pero
es necesario recordar que la OMS es la Unica organizacion internacional que tiene el mandato de las
Naciones Unidas para dirigir y coordinar los asuntos de salud publica internacional. Los Estados
miembros de la OMS buscan ya el consgjo de esta Organizacion en las situaciones urgentes de salud
con repercusion internacional, y si la OM S no cumple estafuncion, ¢quién lo hard?

vii) El Reglamento Sanitario Internacional revisado incluird un proceso de apelacién que
permita a los Estados miembros de la OMSrecurrir las directivas dela OMS

31. Razdn de ser: El procesamiento descrito para informar de un caso internaciona urgente y
publicar directivas debe ser répido y coherente. En algunos casos, €l pais af ectado considerara que las
medidas exigidas son demasiado severas o, por e contrario, otros paises que quieran protegerse
pensarén que son poco estrictas. En ambos casos debera existir un protocolo que dé la oportunidad a
los Estados miembros de la OM S de recurrir una directiva de laOMS.

32. Ademés, debe existir un protocolo de solucion de diferencias dentro del nuevo Reglamento
para hacer frente alas situaciones en que un Estado miembro de la OM S denuncie que otro Estado ha
sobrepasado el tiempo establecido paralas medidas en una directiva dela OMS.
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33. Repercusion: Hoy en dia no existe ningun procedimiento de apelacion en la OMS, y es
necesario desarrollarlo como un componente esencial del proyecto de revision. El proceso de
solucion de diferencias del Reglamento Sanitario Internacional debe ser modernizado.

Otras organizaciones

viii)  La existencia de otras organizaciones involucradas en asuntos relativos a la salud y €
comercio tiene que estar reconocida en €l nuevo Reglamento Sanitario Internacional, y es
necesario delinear los respectivos ambitos de responsabilidad y explorar las posibles
sinergias

34. Razdn de ser: Cuando las anteriores versiones del presente Reglamento fueron adoptadas
(en 1951 y 1969), se tenian poco en cuenta otros organi smos internacional es que adoptaban decisiones
en materia de salud, comercio, temas sanitarios en aviacion y transacciones maritimas. Desde
entonces, la Organizacién Mundia del Comercio (OMC), y en especid su Comité de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (Comité MSF), ha desempefiado un papel muy importante en materia de
salud a nivel global. El Comité MSF es hoy en dia un foro muy importante de toma de decisiones a
nivel internacional y de acuerdos sobre obstéculos d comercio relacionados con la salud publica
Dado que cas todos los Miembros de la OMC son también miembros de la OMSS, estos paises pueden
estar sujetos a dos acuerdos internacional es conflictivos entre si.

35. Repercusion:  La principal diferencia entre los procesos del Reglamento Sanitario
Internacional y el Acuerdo MSF radica en el plazo temporal de reaccidn y respuesta. El Reglamento
revisado tratara los casos en tiempo real, mientras que el Comité MSF los trata de manera retroactiva
a través de reclamaciones sobre obstaculos comerciales, meses 0 afios después de que se impusieran
por primera vez. Esta diferencia deberia delimitar las respectivas areas de responsabilidad en la
mayoria de los casos. También hay claras posibilidades de sinergia entre ambos acuerdos, que deben
ser investigadas.

Comité de inspeccion

iX) Es necesario establecer un érgano permanente de revision para crear una continuidad dentro
del proceso del Reglamento Sanitario Internacional

36. Razon de ser: El actual Reglamento Sanitario Internacional se qued6 desfasado por falta de
un proceso de revision obligatorio. El nuevo Reglamento incluird amplias disposiciones que
requeriran una interpretacion permanente y el establecimiento de precedentes. Por gemplo, una red
similar de informacion de casos urgentes entre los Estados miembros de la UE tiene el respaldo de un
Comité que se reline varias veces a afo paraaclarar laaplicacion y el ambito de esta obligacion.

37. Repercusion: La OMS debe asegurar que este proceso de revision tiene pleno apoyo. Los
Estados miembros de la OMS comprenderan las ventgjas de la aplicacién de un Reglamento
actualizado y sostenible.

Resumen delarazdn de ser delos cambios

38. En e mundo globalizado del siglo XXI, € Reglamento Sanitario Internacional debe
construirse sobre el vinculo emergente e inevitable entre la vigilancia de las enfermedades a los
niveles naciona y global. En tanto que Unico instrumento de reglamentacion internaciona para la
vigilancia global de las enfermedades, €l nuevo Reglamento incluird modelos funcionales y efectivos
de vigilancia nacional, asi como sistemas de respuesta a las amenazas de enfermedad internacional y
la armonizacion de las medidas de control. Una profunda revisién y modernizacion podréa convertir el
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Reglamento Sanitario Internacional en un eficaz instrumento para que la OMS pueda cumplir su
funcion de "actuar como autoridad directivay coordinadora en asuntos de sanidad internacional”.

39. La necesidad de conferir autoridad a la OMS para establecer medidas méaximas se basa en la
siguiente linea de razonamiento, gue toma en cuenta e impacto transfronterizo de la globalizacion en
lasalud publica:

. En primer lugar, la mejor manera de prevenir la propagacion internaciona de las
enfermedades es detectar 10s agentes patégenos u otras amenazas a la salud pablicalo
antes posible, y neutralizarl os cuando todavia no se hayan desarrollado.

. Segundo, la deteccion temprana de casos de enfermedades poco frecuentes exige una
buena vigilancia nacional.

. Tercero, la coordinacion internacional es necesaria, ya que muchos paises pueden
necesitar asistencia de instituciones multilateral es en casos graves de enfermedad.

. Cuarto, la necesidad de esta coordinacion internacional presupone la existencia de un
coordinador internacional para que armonice y normalice las notificaciones, las
respuestas de otros paises y el intercambio global de informacion epidemiol bgica

. Quinto, la notificacion efectiva de los casos de enfermedad a un coordinador
internacional se facilitara sabiendo con seguridad la forma en que esta informacion
afectard a los intereses econdmicos -tréfico, comercio y turismo- de los Estados
miembros dela OMS.

Basandose en los cinco puntos de este razonamiento, el Reglamento Sanitario Internacional, en tanto
que mecanismo de reglamentacion juridicamente vinculante para la vigilancia globa de los casos de
enfermedad internacional, trata de conseguir el equilibrio critico entre salud publica y comercio.
No es tarea facil lograr ese delicado equilibrio y asi se pueden entender las dificultades de larevision
del Reglamento.

40. Sin embargo, debe quedar claro que ninguna estrategia aidada de control nacional funcionara
alalarga. La unica manera de que los paises puedan estar seguros de proteger a sus poblaciones de
amenazas de enfermedad internacional y sus consecuencias es agruparse y ponerse de acuerdo sobre
soluciones globales. Esas soluciones podran estar a disposicion de los Estados miembros de la OMS
unavez incluidas en el Reglamento Sanitario Internacional.

1. CONFLICTOS Y SINERGIAS ENTRE EL REGLAMENTO SANITARIO
INTERNACIONAL Y EL ACUERDO M SF

41. Estos Acuerdos Unicamente se sobreponen en el area de las mercancias contaminadas
(principalmente aimentos), que pueden afectar a la salud humana. El Reglamento Sanitario
Internacional también impone restricciones alos vigeros, que apenas incumben al Comité M SF.

42. El Acuerdo MSF permite a sus Miembros sobrepasar las normas internacionales cuando es
necesario proteger la saud. El Reglamento Sanitario Internacional, por € contrario, siempre ha
establecido las medidas méaximas que un Estado miembro de la OM S puede adoptar en respuesta a un
caso de enfermedad. En virtud del Reglamento revisado, la OMS publicard recomendaciones no
vinculantes para tomar medidas en respuesta a casos importantes a nivel internacional, pero habra
situaciones en que también podra publicar directivas vinculantes. Estas directivas se limitaran en €
tiempo a la duracion del caso, y podran modificarse basandose en nuevas informaciones.
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Enlamayoria de los casos, estas directivas no se solaparan con los procesos de solucion de
diferenciasdela OMC.

43. Existe la posibilidad, sin embargo, de que un Estado miembro tanto de la OMS como de la
Organizacién Mundia del Comercio se niegue a cumplir las directivas de la OMS en e momento del
problema, amparéndose en e articulo 3 del Acuerdo MSF. Otra posibilidad es que un caso urgente,
gue en un principio ha motivado directivas de la OMS, se prolongue y siga causando bajas humanas
después de varios meses, para acabar siendo de laincumbencia del Comité MSF. En este caso, existe
una clara posibilidad de duplicacion de procesos en ambas organizaciones. Una tercera situacion en
que los procesos podrian duplicarse seria el caso en que un Estado miembro hubiera aplicado medidas
mas estrictas que las recomendaciones o directivas de la OMS para esa situacién. De ese modo, €l
caso mencionado podria aparecer casi simultdneamente en los procesos de solucion de diferencias de
ambas organizaciones.

44, Sin embargo, existe un considerable potencia de sinergia entre los dos acuerdos
internacionales. Actuamente la OMC no reconoce € proceso de decisiones de la OMS en la
evaluacion de riesgos, ni las declaraciones sobre comercio relacionadas con la salud publicay las
directivas de la OMS no sirven de referencia en e proceso MSF. S la OMC reconociera estas
directivas en e momento de un caso urgente internaciona se conseguirian dos objetivos:

- Primero, contrariamente al Reglamento Sanitario Internacional, la OMC est4
facultada para imponer decisiones mediante medidas econémicas punitivas contra los
Estados miembros. Saber que una decision de la OMS recogida en € Reglamento
Sanitario Internacional puede aparecer en € proceso de solucién de diferencias de
laOMC serviria de incentivo para que los Miembros siguieran las directivas de
laOMS.

- Segundo, en un proceso de solucion de diferencias de la OMC, la existencia de una
decision previa de la OMS podria ahorrar tiempo y esfuerzos a la OMC, ya que se
eliminaria la necesidad de que cada Estado miembro presente pruebas cientificas
sobre un tema ya abordado en laOMS.

45, En los casos graves se podria conseguir una mayor sinergia si los Miembros de la OMC
acordasen abstenerse de aplicar nuevas sanciones comerciales, a menos hasta que la OMS hubiera
dado recomendaciones (o directivas); o incluso hasta que se hubiera llegado a una decision en un
proceso répido de apelacion en laOMS. Con los mecanismos propuestos por la OMS, esa espera no
superaria algunos dias 0 semanas.
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APENDICE A

RESUMEN DE LASPRINCIPALES OBLIGACIONES, CAPACIDADESY

REQUISITOSOPERATIVOSPROPUESTOSEN EL NUEVO
REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL

Obligaciones principales: Las necesidades esencidles e inmutables para la salud publica que
establecen el marco para el Reglamento.

Capacidades principales. El nivel minimo de actividad que se necesita para cumplir las obligaciones

principales.

Requisitos operativos: Los modelos de instruccion detallados para llevar a cabo las actividades y
cumplir plenamente las obligaciones del Reglamento Sanitario Internacional.

Obligaciones principales para los Estados miembrosdela OM S

Notificar alaOMS cualquier posible caso urgente a nivel internacional .

Controlar los casos urgentes de salud publica a nivel naciona que pueden transmitir
una enfermedad a otros Estados miembros delaOMS.

Realizar actividades de control e inspeccion de los puertos de entrada/embarques
nuevasy ordinarias para prevenir latransmision internaciona de enfermedades.

Cumplir las recomendacionesy directivas que publique laOMS.
Responder alas peticiones de verificacion de casos nacional es urgentes.

Prestar asistencia alos equipos de investigacion dela OMS.

Obligaciones principales de los oper ador es de medios de transporte inter nacionales

Mantener el medio de transporte de manera que no contribuya a la transmision
internacional de enfermedades.

Cumplir los requisitos de los Reglamentos establecidos por los Estados miembros de
laOMS.

Obligaciones principalesdelaOM S

Responder a las necesidades emergentes y ordinarias de los Estados miembros de
laOMS en lo que respectaalainterpretacion y aplicacion de los Reglamentos.

Servir de foro para entender en las apelaciones de los Estados miembros de la OMS
contralas directivas delaOMS.

Servir de foro pararesolver las diferencias de interpretacion del Reglamento Sanitario
Internacional.
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Actuadizar el Reglamento, cuando sea necesario, para mantener la validez cientificay
de reglamentaci on.

Prestar informacion sobre salud publica o servir de apoyo a los Estados miembros de
laOMS en las diferencias con otros acuerdos internacional es.

Capacidades principales delos Estados miembrosdelaOM S

Establecer un sistema de vigilancia para identificar rdpidamente los casos urgentes
nacionales de salud publica, analizarlos segin los pardmetros establecidos para
determinar un caso internacional urgentey notificarlo ala OMS.

Establecer mecanismos de control para prevenir la propagacion de enfermedades
nacionales a otros Estados miembros dela OMS.

Establecer medidas de control e inspeccion en los puertos de entrada y similares para
los vigjeros, medios de transporte, mercanciasy cargas internacionales.

Capacidades principales de los oper ador es de medios de transporte inter nacionales

Aplicar medidas de control e inspeccidn sanitarias a bordo para asegurar que las
enfermedades no puedan ser transmitidas por los pasgjeros, tripulacidn, mercancias,
insectos vectores o roedores o por € propio medio de transporte.

Capacidades principalesdelaOMS

Prestar un servicio de respuesta a casos internacionales urgentes que amenacen a los
Estados miembros de laOMS las 24 horas del dia

Asegurar un proceso coherente y transparente de evaluacion de casos internacionales
urgentes, junto con los Estados miembros de la OM S afectados.

Basandose en esta evaluacion, publicar recomendaciones y directivas relativas a la
aplicacion de las medidas sanitarias seleccionadas.

Asegurar un proceso de respuesta y notificacion mediante la colaboracion de los
representantes de |os paises de la OMS, las Oficinas Regionales y la sede de la OMS,
y con las administraciones sanitarias de los Estados miembros, para ayudarlos a tratar
los casos internacional es urgentes.

Establecer un proceso que permita a los Estados miembros de la OM S impugnar las
directivas publicadas por |la OM S durante |os casos internacional es urgentes.

Establecer un proceso de asistencia bilateral y un comité de arbitrgje para dirimir las
diferencias entre Estados miembros de la OMS en lo que respecta a la interpretacion
del Reglamento Sanitario Internacional.
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Requisitos oper ativos del nuevo Reglamento Sanitario I nter nacional
En laOMS es habitua que |os departamentos publiquen directrices operativas. Estas pueden
servir de referencia en el nuevo Reglamento Sanitario Internacional una vez que se haya establecido
un proceso de revision. Para servir de referencia en e Reglamento Sanitario Internacional, una
directriz tendra que responder alas siguientes preguntas:
- ¢Es directamente relevante para el Reglamento Sanitario Internacional ?
- ¢Se basa Unicamente en requisitos principal es?

- ¢Se ha sometido a unarevision cientifica completa?

- ¢Se ha sometido a una revision operativa por los Estados miembros de la OMS, los
proveedoresy otras partes interesadas?

- ¢Como mantendralavalidez cientifica?

- ¢Podrarevisarse y actualizarse, segun sea necesario, con regularidad?



G/SPS/GEN/179
Pagina 16

APENDICE B

RETROSPECTIVA DEL PROCESO DE REVISION DEL

Mayo de 1995:

Diciembre de 1995:

1996-1997:

Octubre de 1997:

Enero de 1998:

Mayo de 1998:

Noviembre de 1998:

Enero de 1999:

Marzo de 1999:

Agosto de 1999-hasta
lafecha

REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL

La Asamblea Mundial de la Salud adopta la Resolucion 48.7 para la
revision del Reglamento Sanitario Internacional.

Una reunion de expertos internacionales decide continuar la
notificacion de sindromes para intentar abarcar todos los casos de
enfermedad importantes.

Se establece un Grupo de Trabajo Informal de expertos internos y
externos. El Grupo acuerda desarrollar el uso de los sindromes de
enfermedad y prorrogar |os requisitos de salud publica existentes en la
versién de 1969 del Reglamento Sanitario Internacional.

Se inicia @ Estudio Piloto sobre Notificacion de Sindromes en
21 paises sel eccionados por las Oficinas Regionales dela OMS.

Se digtribuye un proyecto preliminar del Reglamento Sanitario
Internacional a los Estados miembros de la OMS para su examen y
comentario.

Informe de situacion presentado ala Asamblea Mundial dela Salud.

Reunién del Comité de Vigilancia Internacional de Enfermedades
Transmisibles.

Se establece un reducido grupo de trabajo para analizar la reunion del
Comité de Vigilancia Internacional de Enfermedades Transmisibles y
proponer cambios.

Fin del Estudio Piloto sobre Notificacion de Sindromes.

- se refuerza el equipo de revison del Reglamento Sanitario

| nternacional

- se elaboran y desarrollan nuevos conceptos
- se celebran 12 reuniones con Estados miembros de la OMS

colaboradores

- seiniciad Foro de Discusion Virtual con participantes de unos

40 Estados miembros delaOMS

- colaboracion con organismos internacionales competentes:

OMC, OMI, IATA, OACI, OIEA, UE

- se discute en € gabinete de la OMS e documento sobre la

politicadel Reglamento Sanitario Internacional

- se examinan las posibilidades de sinergia entre el Reglamento

Sanitario Internaciona y € Acuerdo MSF delaOMC.
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APENDICE C
DIRECCIONESDE CONTACTO
Dado que €l proceso de revision del Reglamento Sanitario Internacional est4 todavia en la
fase de desarrollo, no existe ninguna version del proyecto. Puede obtenerse informacion sobre la

revision del Reglamento Sanitario Internacional de la secretaria de la sede delaOMS en Ginebra.

Sirvanse jponerse en contacto con:

Johan Giesecke: William (Sandy) Cocksedge:
Teléfono: (41 22) 791 2388 791 2729
Fax: (4122 791 4752 791 4752

Correo electrénico: gieseckel @who.int cocksedgew@who.int




