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DECISION (UE) 20251129 DEL CONSEJO
de 26 de mayo de 2025

por la que se invita a los Estados miembros a aceptar, en interés de la Unién Europea, las enmiendas al
Reglamento Sanitario Internacional (2005) que figuran en el anexo de la Resolucion WHA77.17 y
adoptadas el 1 de junio de 2024

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 168, apartado 5, en relacién con el
articulo 218, apartado 6, letra a), incisos iii) y v),

Vista la propuesta de la Comisién Europea,
Vista la aprobacién del Parlamento Europeo (),
Considerando lo siguiente:

(1)  El 3 de marzo de 2022, con la adopcién de la Decisién (UE) 2022/451 (3), el Consejo autorizé a la Comision
a negociar en nombre de la Unidn, para las materias que son competencia de la Unién, un acuerdo internacional
sobre la prevencidn, preparacién y respuesta frente a las pandemias, asi como enmiendas complementarias al
Reglamento Sanitario Internacional (2005).

(20  El 1 de junio de 2024, en la 77.* sesi6n de la Asamblea Mundial de la Salud, los miembros de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) adoptaron por consenso las diversas enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional
(2005) que figuran en el anexo de la Resolucion WHA77.17 (en lo sucesivo, «enmiendas») (}) y que tienen por objeto
reforzar la eficacia de dicho Reglamento.

(3)  Con arreglo al articulo 22 de la Constitucién de la OMS, las enmiendas deben entrar en vigor para todos los
miembros de la OMS, excepto para aquellos que hayan comunicado al director general su rechazo o reservas dentro
del periodo fijado en el aviso de adopcién de dichas enmiendas.

(4 La Union promueve el fortalecimiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005) y su aplicacion efectiva.

(5)  Enlos dltimos afios, la Uni6n ha reforzado significativamente su marco de seguridad sanitaria mediante la adopcion
de varios actos juridicos, en particular el Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo ()
sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud, y el Reglamento (UE) 2022/2372 del Consejo (*) relativo
a un marco de medidas para garantizar el suministro de contramedidas médicas pertinentes para la crisis en caso de
emergencia de salud publica a escala de la Uni6n.

() Aprobacién de 6 de mayo de 2025 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial).

() Decision (UE) 2022/451 del Consejo, de 3 de marzo de 2022, que autoriza la apertura de negociaciones en nombre de la Unién
Europea con vistas a un acuerdo internacional sobre la prevencion, preparacion y respuesta frente a las pandemias, asi como a las
enmiendas complementarias al Reglamento Sanitario Internacional (2005) (DO L 92 de 21.3.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eu/
eli/dec/2022/451/0j).

() Resolucion WHA77.17, «Fortalecimiento de la preparacién y respuesta frente a emergencias de salud pablica mediante enmiendas
especificas al Reglamento Sanitario Internacional (2005)», en cuyo anexo figura el texto de las enmiendas al Reglamento Sanitario
Internacional (2005) y al que se puede acceder en https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_filess WHA77/A77_R17-sp.pdf. Las
enmiendas, con diversas correcciones posteriores, se distribuyeron ulteriormente entre los Estados Partes en el Reglamento
Sanitario Internacional (2005) a través de la circular de la OMS C.L.40.2024 de 19 de septiembre de 2024. Dichas correcciones
posteriores se reflejan también en el texto de las enmiendas adjunto a la presente Decision.

(  Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de 2022, sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decisién n.° 1082/2013/UE (DO L 314 de 6.12.2022, p. 26,
ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2022/2371/0j).

() Reglamento (UE) 2022/2372 del Consejo, de 24 de octubre de 2022, relativo a un marco de medidas para garantizar el suministro
de contramedidas médicas pertinentes para la crisis en caso de emergencia de salud publica a escala de la Unién (DO L 314 de
6.12.2022, p. 64, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2022(2372/oj).
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Un ntimero considerable de las enmiendas se refiere a asuntos para los que la Unién dispone de competencia, con
arreglo al articulo 168, apartado 5, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), en relacién con el
articulo 6 y el articulo 168, apartado 1, del TFUE, con el fin de apoyar, coordinar o complementar la accién de los
Estados miembros, y en relacién con los cuales existen normas de la Unién, en particular en el dmbito de las
amenazas transfronterizas graves para la salud en virtud del Reglamento (UE) 2022/2371. Ademds, algunas de las
enmiendas corresponden a dmbitos regulados por el Derecho de la Unién en lo que respecta al suministro de
contramedidas médicas conforme a lo establecido en el Reglamento (UE) 2022/2372, la proteccién de la salud
publica en caso de emergencia de salud publica conforme a lo establecido en el Reglamento (UE) 2022/123 del
Parlamento Europeo y del Consejo (°), la libre circulacion de personas conforme a lo establecido en la
Directiva 2004/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (*), la proteccion civil conforme a lo establecido en la
Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (%) o la cooperacion al desarrollo conforme a lo
establecido en el Reglamento (UE) 2021/947 del Parlamento Europeo y del Consejo (°).

La presente Decision no supone acogerse a la posibilidad de que la Union ejerza su competencia externa en relacién
con ambitos para los que todavia no existen normas de la Unién. Los Estados miembros siguen siendo competentes
por lo que respecta a las materias a que se refieren las enmiendas, en la medida en que estas no afecten a las normas
de la Uni6n ni alteren su alcance, incluida la evolucién futura previsible de dichas normas. Ademds, los Estados
miembros siguen siendo los tnicos responsables de la definicion de su politica de salud y de la organizacién y
prestacion de los servicios sanitarios y la atencién médica de conformidad con el articulo 168, apartado 7, del TFUE.
Por otra parte, la presente Decisién no crea obligaciones financieras adicionales para los Estados miembros.

Ninguna de las enmiendas es contraria al Derecho de la Uni6n y, por lo tanto, no es necesaria ninguna reserva a las
enmiendas que son competencia de la Union.

La Unidn no es Parte en el Reglamento Sanitario Internacional (2005), ya que solo los Estados pueden serlo. Todos
los Estados miembros son Partes en el Reglamento Sanitario Internacional (2005).

En estas circunstancias, y de conformidad con el principio de cooperacién leal, la competencia de la Uni6n debe ser
ejercida a nivel externo a través de los Estados miembros en calidad de intermediarios. A tal efecto, debe invitarse
a los Estados miembros a que acepten sin reservas las enmiendas en la medida en que entren en el dmbito de
competencia de la Unién.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se invita a los Estados miembros a que acepten, en interés de la Union y sin reservas, las enmiendas al Reglamento Sanitario
Internacional (2005) que figuran en el anexo de la Resolucion WHA 77.17, adoptada el 1 de junio de 2024, en la medida en
que la Unioén ha adoptado normas comunes relativas a las materias tratadas en dichas enmiendas.

El texto de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) se adjunta a la presente Decision.

©)

0

Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de enero de 2022, relativo al papel reforzado de la Agencia

Europea de Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis con respecto a los medicamentos y los productos sanitarios (DO L 20
de 31.1.2022, p. 1, ELL http://data.curopa.eufeli/reg/2022/123/o0j).

Directiva 2004/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa al derecho de los ciudadanos de la
Unién y de los miembros de sus familias a circular y residir libremente en el territorio de los Estados miembros, por la que se
modifica el Reglamento (CEE) n.° 1612/68 y se derogan las Directivas 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148|CEE,
75/34/CEE, 75[35/CEE, 90/364/CEE, 90/365/CEE y 93/96/CEE (DO L 158 de 30.4.2004, p. 77, ELL: http://data.curopa.cu/eli/dir/
2004/38/0j).

Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, relativa a un Mecanismo de
Proteccién Civil de la Unién (DO L 347 de 20.12.2013, p. 924, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/oj).

Reglamento (UE) 2021/947 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de junio de 2021, por el que se establece el Instrumento de
Vecindad, Cooperacién al Desarrollo y Cooperacién Internacional - Europa Global, por el que se modifica y deroga la
Decisién n.° 466/2014/UE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (UE) 2017/1601 del Parlamento
Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE, Euratom) n.° 480/2009 del Consejo (DO L 209 de 14.6.2021, p. 1, ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/2021/947 [oj).
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Articulo 2

La presente Decision entrard en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.
Hecho en Bruselas, el 26 de mayo de 2025.

Por el Consejo
El Presidente
C. SIEKIERSKI
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Las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas por la 77.* Asamblea Mundial
de la Salud mediante la resolucion WHA77.17 (2024) se presentan con subrayado y negrita
(adiciones) y con tachado (supresiones).

REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (2005)

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

Articulo 1 Definiciones

1. En la aplicacion del presente Reglamento Sanitario Internacional (en adelante el «RSI» o el

«Reglamentoy):

[-]

«Autoridad Nacional para el RSI» significa la entidad designada o establecida por el

Estado Parte a nivel nacional para coordinar la aplicacion del presente Reglamento dentro de

la jurisdiccion del Estado Parte;

[-]

«emergencia pandémica» significa una emergencia de salud publica de importancia

internacional que esta causada por una enfermedad transmisible vy que:

i) tiene, o entrafia un alto riesgo de tener, una amplia propagacion geografica a

varios Estados o dentro de ellos; v
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ii) excede, o entrafia un alto riesgo de exceder, la capacidad de los sistemas de salud

para responder en esos Estados; v

iii provoca, o entrafia un alto riesgo de provocar, considerables perturbaciones

sociales y/o econémicas, incluidas perturbaciones en el trifico y el comercio

internacionales; v

iv) requiere una accion internacional coordinada rapida, equitativa v reforzada, con

un enfoque que abarque a todas las instancias gubernamentales v a toda la sociedad.

[..]

«productos de salud pertinentes» significa los productos de salud necesarios para

responder a emergencias de salud publica de importancia internacional, incluidas las

emergencias pandémicas, los cuales pueden incluir los medicamentos, las vacunas, las pruebas

diagnoésticas, los dispositivos médicos, los productos de control de vectores, los equipos de

proteccion personal, los productos de descontaminacion, los productos de apoyo, los

antidotos, las terapias celulares v génicas, y otras tecnologias de salud;

[..-]
Articulo 2 Finalidad y alcance

La finalidad y el alcance de este Reglamento son prevenir la propagacion internacional de

enfermedades, proteger—eentraprepararse para esa propagacion, protegerse contra ella,

controlarla y darle una respuesta de salud publica proporcionada y restringida al riesgo para la salud
publica y evitando al mismo tiempo las interferencias innecesarias con el trafico y el comercio

internacionales.
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Articulo 3 Principios

1. Laaplicacion del presente Reglamento se hara con respeto pleno de la dignidad, los derechos

humanos y las libertades fundamentales de las personas, y promovera la equidad v la solidaridad.

Articulo 4 Autoridades responsables

1.  Cada Estado Parte designara o establecera us, de acuerdo con su legislacién y contexto

nacionales, una o dos entidades que funcionaran como Autoridad Nacional para el RSI v

Centro Nacional de Enlace para el RSI ya, asi como las autoridades responsables, dentro de su
respectiva jurisdiccion, de la aplicacion de medidas sanitarias de conformidad con el presente

Reglamento.

1 bis. La Autoridad Nacional para el RSI coordinara la aplicacion del presente Reglamento

dentro de la jurisdiccion del Estado Parte.

2 bis. Los Estados Partes adoptardan medidas para aplicar los parrafos 1, 1 bis y 2 del presente

articulo, en particular, segun proceda, adecuando sus disposiciones legislativas v/o

administrativas internas.
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DO L de 4.6.2025

ES

4. Los Estados Partes facilitaran a la OMS nformacién-detalladasobrelaforma-de-enlazareon
los datos de contacto de sus Autoridades Nacionales para el RSI v sus Centros Nacionales de
Enlace para el RSI, y la OMS proporcionara a los Estados Partes—infermacidn—detalada—sobrela
forma-de-enlazar-econlos datos de los Puntos de Contacto de la OMS para el RSI. Esta-informaeton
sera—actualizadakstos datos de contacto seran actualizados de forma continua y

eonfirmadaconfirmados anualmente —a, v la OMS los pondra a disposicion de todos los Estados

TITULO II - INFORMACION Y RESPUESTA DE SALUD PUBLICA

Articulo 5 Vigilancia

1.  Cada Estado Parte desarrollara, reforzara y mantendra, lo antes posible, pero a mas tardar
cinco afos después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento para ese Estado Parte,

la—capaecidad-delas capacidades basicas para prevenir, detectar, evaluar y notificar eventos de

conformidad con el presente Reglamento, y presentar informes sobre ellos, segtin lo previsto en ella

parte A del anexo 1.

2. Después de la evaluacion a que se hace referencia en el parrafo 2 deta-parte-A-del anexo 1, un
Estado Parte podra presentar a la OMS informacién basada en una necesidad justificada y un plan
de aplicacion, y obtener asi dos afios de prorroga para cumplir con las obligaciones establecidas en
el parrafo 1 del presente articulo. En circunstancias excepcionales y respaldado por un nuevo plan
de aplicacion, el Estado Parte podra solicitar al Director General una nueva prorroga de no mas de
dos afios; este ultimo decidira al respecto teniendo en cuenta el asesoramiento técnico del Comité
establecido de conformidad con el articulo 50 (en adelante denominado «Comité de Exameny).
Después del periodo mencionado en el parrafo 1 del presente articulo, el Estado Parte que haya
obtenido una prorroga informara anualmente a la OMS sobre los progresos realizados hacia la

aplicacion plena.
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3. La OMS proporcionara asistencia a los Estados Partes, a peticion, en el desarrollo, el
reforzamiento y el mantenimiento de las capacidades basicas a que hace referencia el parrafo 1 del

presente articulo.

Articulo 6 Notificacion

1.  Cada Estado Parte evaluard los eventos que se produzcan en su territorio valiéndose del
instrumento de decisidon a que hace referencia el anexo 2. Cada Estado Parte notificara a la OMS
por el medio de comunicacion mas eficiente de que disponga, a través del Centro Nacional de
Enlace para el RS, y antes de que transcurran 24 horas desde que se haya evaluado la informacion
concerniente a la salud publica, todos los eventos que ocurran en su territorio y que puedan
constituir una emergencia de salud publica de importancia internacional de conformidad con el
instrumento de decision, asi como toda medida sanitaria aplicada en respuesta a esos eventos. Si la
notificacion recibida por la OMS comprende algo que sea de la competencia del Organismo

Internacional de Energia Atomica (OIEA) o de otras organizaciones intergubernamentales, la

OMS, conforme a lo dispuesto en el parrafo 1 del articulo 14, lo notificara inmediatamente al

OIEA o, segun proceda, a las otras organizaciones intergcubernamentales competentes.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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Articulo 8 Consultas

En caso de eventos que ocurran en su territorio y que no exijan la notificacion prescrita en el
articulo 6, en particular aquellos sobre los que no se disponga de informacion suficiente para
cumplimentar el instrumento de decision, los Estados Partes pedrandeberian, no obstante,
mantener a la OMS al corriente de la situacion por conducto de los Centros Nacionales de Enlace
para el RSI; y consultar oportunamente a la Organizacion sobre las medidas de salud apropiadas.
Las comunicaciones de este tipo se trataran conforme a lo dispuesto en los parrafos 2 a 4 del
articulo 11. El Estado Parte en cuyo territorio ocurra el evento podra pedir a la OMS que le preste

asistencia para verificar cualquier dato epidemiologico que haya podido obtener.

Articulo 10 Verificacion

3. Cuandeta-OMS—reetbalras recibir informacion sobre un evento que puedepueda constituir
una emergencia de salud publica de importancia internacional, la OMS 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
control. Esas actividades podran incluir la colaboracion con otras organizaciones normativas y la
oferta de movilizar asistencia internacional con el fin de prestar apoyo a las autoridades nacionales
para realizar evaluaciones iz situ 'y coordinarlas. A peticion del Estado Parte, la OMS proporcionara

informacion en apoyo de esa oferta.
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4. Si el Estado Parte no acepta la oferta de colaboracion, y cuando lo justifique la magnitud del
riesgo para la salud publica, la OMS pedradeberia transmitir a otros Estados Partes la informacion
de que disponga sobre el evento, alentando al mismo tiempo al Estado Parte a aceptar la oferta de

colaboracion de la OMS vy teniendo en cuenta el parecer del Estado Parte de que se trata.

Articulo 11 Aportacion de informacion por la OMS

2. La OMS utilizara la informacion que reciba en virtud de los articulos 6 y 8, y del parrafo 2 del
articulo 9, para los fines de verificacion, evaluacion y asistencia previstos en el presente
Reglamento y, salvo acuerdo en contrario con los Estados a que se hace referencia en esas
disposiciones, no pondra esa informacidon a disposicion general de los demds Estados Partes

mientras:

a)  no se haya determinado que el evento constituye una emergencia de salud publica de
importancia internacional, incluida una emergencia pandémica, de conformidad con el

articulo 12; o

Articulo 12 Determinacion de una emergencia de salud publica de importancia internacional,

incluida una emergencia pandeémica

1. El Director General determinara, sobre la base de la informacién que reciba, y en particular la

que reciba del Estado Parte o los Estados Partes en cuyo territorio o_territorios se esté

produciendo un evento, si el evento constituye una emergencia de salud publica de importancia

internacional,_incluida, cuando proceda, una emergencia pandémica, de conformidad con los

criterios y el procedimiento previstos en el presente Reglamento.
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2. Si el Director General considera, sobre la base de la evaluacion que se lleve a cabo en virtud
del presente Reglamento, que se estd produciendo una emergencia de salud publica de importancia

internacional, mantendra consultas con el Estado Parte o _los Estados Partes en cuyo territorio o

territorios se haya-manifestadoesté produciendo el evento acerca de su determinacién preliminar.

Si el Director General y el Estado Parte o _los Estados Partes estin de acuerdo sobre esta

determinacion, el Director General, de conformidad con el procedimiento previsto en el articulo 49,
solicitara la opinion del comité que se establezca en aplicacion del articulo 48 (en adelante, el

«Comité de Emergenciasy) sobre las recomendaciones temporales apropiadas.

3. Sidespués de las consultas mantenidas segun lo previsto en el parrafo 2 del presente articulo

el Director General y el Estado Parte o los Estados Partes en cuyo territorio o territorios se haya

mantfestadoesté produciendo el evento no llegan a un consenso en un plazo de 48 horas sobre si

dicho evento constituye una emergencia de salud publica de importancia internacional, se tomara

una determinacion de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 49.

4. Para determinar si un evento constituye una emergencia de salud publica de importancia

internacional, incluida, cuando proceda, una emergencia pandémica, el Director General

considerara:

a)  lainformacion proporcionada por el Estado Parte o los Estados Partes:;

[..]

4 bis. Si el Director General determina que un evento constituye una emergencia de

salud publica de importancia internacional determinara asimismo, tras considerar las

cuestiones mencionadas en el parrafo 4, si la emergencia de salud publica de importancia

internacional constituve también una emergencia pandémica.
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5. Si el Director General, tras considerar las cuestiones mencionadas en los apartados a), ¢),

d) v e) del parrafo 4 del presente articulo, v después de mantener consultas con el Estado Parte o

los Estados Partes en cuyo territorio o_territorios ha ocurrido elun evento de salud publica de

importancia internacional, incluida una emergencia pandémica, considera que una emergencia de

salud publica de importancia internacional, incluida una emergencia pandémica, considera que

una emergencia de salud publica de importancia internacional, incluida una emergencia

pandémica, ha concluido_porque va no se ajusta a la definicion pertinente que figcura en el

articulo 1, adoptara una decision de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo

49,
Articulo 13 Respuesta de salud publica, incluido el acceso equitativo a productos de salud
pertinentes
1.  Cada Estado Parte desarrollara, reforzara y mantendra, lo antes posible, pero a mas tardar

cinco afos después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento para ese Estado Parte,

la-eapacidad-necesaria-las capacidades basicas necesarias para respendercon-prontitud-yeficacia

aprevenir los riesgos para la salud publica y las emergencias de salud publica de importancia

internacional, incluida una emergencia pandémica, en particular en entornos fragiles vy

humanitarios, prepararse frente a ellos v darles respuesta con prontitud v eficacia, segin lo

previsto en ella parte A del anexo 1. En consulta con los Estados Miembros, la OMS publicara

directrices para prestar apoyo a los Estados Partes en el desarrollo de las capacidades basicas de

respuesta de salud publica.

2. Después de la evaluacion a que se hace referencia en el parrafo 2 deda-parte-A-del anexo 1, un
Estado Parte podra presentar a la OMS informacién basada en una necesidad justificada y un plan
de aplicacion, y obtener asi dos afios de prorroga para cumplir con las obligaciones establecidas en
el parrafo 1 del presente articulo. En circunstancias excepcionales y respaldado por un nuevo plan
de aplicacion, el Estado Parte podra solicitar al Director General una nueva prérroga de no mas de
dos afios; este ultimo decidira al respecto teniendo en cuenta el asesoramiento técnico del Comité de
Examen. Después del periodo mencionado en el parrafo 1 del presente articulo, el Estado Parte que
haya obtenido una prorroga informard anualmente a la OMS sobre los progresos realizados hacia la

aplicacion plena.
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3. A peticion de un Estado Parte o cuando este acepte un ofrecimiento de la OMS, la OMS

colaborara en la respuesta a los riesgos para—tay los eventos de salud publica y—etres—eventes

proporcionando orientacion y asistencia técnica y evaluando la eficacia de las medidas de control
adoptadas, incluida la movilizacién de equipos de expertos internacionales para que presten

asistencia in situ, si procede.

4. Sila OMS, en consulta con el Estado Parte o los Estados Partes afectados, segun lo previsto

en el articulo #4812 determina que se esta produciendo una emergencia de salud publica de
importancia internacional, incluida una emergencia pandémica, podra ofrecer, ademas del apoyo
indicado en el parrafo 23 del presente articulo, otros tipos de asistencia al Estado Parte o los
Estados Partes, incluida una evaluacion de la gravedad del riesgo internacional y la idoneidad de
las medidas de control. Esta colaboracion podra incluir la oferta de movilizar asistencia
internacional con el fin de prestar apoyo a las autoridades nacionales para realizar y coordinar las
evaluaciones in situ. A peticion del Estado Parte, la OMS proporcionara informacion en apoyo de

esa oferta.

6. Cuando se lo soliciten, la OMS ofrecera a otros Estados Partes afectados o amenazados por la

emergencia de salud publica de importancia internacional, incluida una emergencia pandémica, la

orientacion y la asistencia apropiadas.

7. La OMS apovara a los Estados Partes, previa solicitud o tras la aceptacion de un

ofrecimiento de la OMS, v coordinara las actividades internacionales de respuesta durante las

emergencias _de salud publica de importancia internacional, incluidas las emergencias

pandémicas, tras su determinacion de conformidad con el articulo 12 del presente

Reglamento.
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8. La OMS facilitara el acceso oportuno v equitativo de los Estados Partes a los productos

de salud pertinentes tras la determinacion de una emergencia de salud publica de importancia

internacional v durante ella, incluida una emergencia pandémica, basandose en los riesgos v

las necesidades para la salud publica, v procurara eliminar los obstaculos a dicho acceso. A

tal efecto, el Director General:

a) llevarda a cabo, v revisara v pondra al dia periédicamente, evaluaciones de las

necesidades de salud publica, asi como de la disponibilidad v accesibilidad, incluida la

asequibilidad, de los productos de salud pertinentes para la respuesta de salud publica;

publicara esas evaluaciones; v tendra en cuenta las evaluaciones disponibles al emitir,

modificar, prorrogar o anular recomendaciones de conformidad con lo dispuesto en los

articulos 15, 16,17, 18 v 49 del presente Reglamento:

b) hara uso del mecanismo o _mecanismos coordinados por la OMS, o facilitari, en

consulta con los Estados Partes, su establecimiento segiin sea necesario, v se coordinara,

segun proceda, con otros mecanismos v redes de asignacion v distribucion que faciliten

el acceso oportuno v equitativo a los productos de salud pertinentes en funcion de las

necesidades de salud publica;

¢) prestard apovo a los Estados Partes que lo soliciten para que amplien y

diversifiquen geograficamente la fabricacion de productos de salud pertinentes, segiin

proceda, por medio de las redes v los mecanismos pertinentes coordinados por la OMS v

de otro tipo, segun lo dispuesto en el articulo 2 del presente Reglamento v de

conformidad con el derecho internacional pertinente;
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d) proporcionara a un Estado Parte, cuando este lo solicite, el expediente de producto

relacionado con un determinado producto de salud pertinente, tal v como el fabricante

lo ha proporcionado a la OMS para su aprobaciéon v cuando el fabricante hava dado su

consentimiento, en un plazo maximo de 30 dias a partir de la recepcion de la solicitud,

con el fin de facilitar la evaluacion reglamentaria v la autorizacion por el Estado Parte;

Yy

¢) prestard apoyo a los Estados Partes que lo soliciten, vy, segiin proceda, por medio

de las redes v los mecanismos pertinentes coordinados por la OMS v de otro tipo, de

conformidad con el apartado c¢) del parrafo 8 del presente articulo, para promover la

investigacion v el desarrollo v reforzar la fabricacion local de productos de salud

pertinentes de calidad, seguros v eficaces, v facilitara cualquier otra medida pertinente

para la plena aplicacion de esta disposicion.

9. De conformidad con el parrafo 5 del presente articulo v con el parrafo 1 del articulo 44

del presente Reglamento, v a peticion de otros Estados Partes o de la OMS, los Estados Partes

se comprometeran, con sujecién a la legislacion aplicable v a los recursos disponibles, a

colaborar entre si, a prestarse asistencia mutua v a apovar las actividades de respuesta

coordinadas por la OMS, en particular mediante:

a) elapoyo ala OMS para aplicar las medidas descritas en el presente articulo;

b) la_colaboracion con las partes interesadas pertinentes que actien en sus

respectivas jurisdicciones v el fomento de dicha colaboracion a fin de facilitar el acceso

equitativo a los productos de salud pertinentes para responder a una emergencia de

salud publica de importancia internacional, incluida una emergencia pandémica; y

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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¢ la puesta a disposicion, segin proceda, de las condiciones pertinentes de sus

acuerdos de investigacion v desarrollo de productos de salud pertinentes que guarden

relacion con la promocion del acceso equitativo a dichos productos durante una

emergencia de salud publica de importancia internacional, incluida una emergencia

pandémica.
[--]
TITULO III - RECOMENDACIONES
Articulo 15 Recomendaciones temporales
1.  Si se ha determinado de conformidad con el articulo 12 que se estd produciendo una

emergencia de salud publica de importancia internacional, incluida una emergencia pandémica, ¢l

Director General fermwlaraemitird recomendaciones temporales de conformidad con el
procedimiento establecido en el articulo 49. Esas recomendaciones temporales podran ser
modificadas o prorrogadas, segun proceda, incluso una vez que se haya determinado que la
emergencia de salud publica de importancia internacional, incluida una emergencia pandémica,
ha concluido, en cuyo momento se podran fermaremitir otras recomendaciones temporales, si es

necesario, con objeto de evitar que vuelva a ocurrir o de detectar inmediatamente su reaparicion.

2. Las recomendaciones temporales podran incluir las medidas sanitarias que habrd de aplicar el

Estado Parte o los Estados Partes en que ocurra esa emergencia de salud publica de importancia

internacional, incluida una emergencia pandémica, u otros Estados Partes, a las personas,

equipajes, cargas, contenedores, medios de transporte, mercancias, incluidos los productos de

salud pertinentes, y/o paquetes postales a fin de prevenir o reducir la propagacion internacional de

una enfermedad con un minimo de trabas para el trafico internacional.
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2 bis. El Director General, al comunicar a los Estados Partes la emision, modificacion o

prorroga de las recomendaciones temporales, deberia facilitar la informacion disponible

sobre cualquier mecanismo o0 mecanismos coordinados por la OMS en materia de acceso a los

productos de salud pertinentes v asignacion de estos, asi como sobre cualesquiera otros

mecanismos v redes de asignacion v distribucion.

3.  Las recomendaciones temporales se podran anular en cualquier momento de conformidad con
el procedimiento establecido en el articulo 49, y expiraran automaticamente tres meses después de
su fermulaciénemision. Se podran modificar o prorrogar por periodos adicionales de un maximo de
tres meses. Las recomendaciones temporales no se podran mantener después de la segunda
Asamblea Mundial de la Salud celebrada tras la determinacion de la emergencia de salud puablica de

importancia internacional, incluida una emergencia pandémica, a que se refieran.
Articulo 16 Recomendaciones permanentes

1.  La OMS podra formular, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 53, recomendaciones
permanentes en cuanto a las medidas sanitarias apropiadas, de aplicacidn sistematica o periddica.
Estas medidas podran ser aplicadas por los Estados Partes a las personas, equipajes, cargas,

contenedores, medios de transporte, mercancias, incluidos los productos de salud pertinentes, y/o

paquetes postales, con motivo de riesgos especificos y continuos para la salud publica, a fin de
prevenir o reducir la propagacion internacional de una enfermedad con un minimo de trabas para el
trafico internacional. La OMS, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 53, podra modificar o

anular esas recomendaciones, segun proceda.

2. El Director General, al comunicar a los Estados Partes la emisién, modificacion o

prorroga de las recomendaciones permanentes, deberia facilitar la informacion disponible

sobre cualquier mecanismo o mecanismos coordinados por la OMS en materia de acceso a los

productos de salud pertinentes v asignacion de estos, asi como sobre cualesquiera otros

mecanismos v redes de asignacion v distribucion.
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Articulo 17 Criterios para las recomendaciones

Al fermudaremitir, modificar o anular recomendaciones temporales o permanentes, el

Director General tendra en cuenta lo siguiente:

d bis) la disponibilidad v accesibilidad de los productos de salud pertinentes:

Articulo 18 Recomendaciones con respecto a las personas, equipajes, cargas, contenedores,

medios de transporte, mercancias y paquetes postales

3. En las recomendaciones que formule a los Estados Partes, la OMS tendra en cuenta,

segun proceda, la necesidad de:

a) facilitar los viajes internacionales, en particular de los trabajadores de la salud y

asistenciales v de las personas que se hallen en situaciones que pongan en peligro su vida

0 en situaciones humanitarias. Esta disposicion se entiende sin perjuicio del articulo 23

del presente Reglamento; v

b) mantener las cadenas de suministro internacionales, en particular para los

productos de salud pertinentes v los suministros de alimentos.
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TITULO IV —- PUNTOS DE ENTRADA
Article 19  Obligaciones generales
Cada Estado Parte, sin perjuicio de las demas obligaciones previstas en el presente Reglamento:

a) se asegurara de que se desarrollen las capacidades basicas sefialadas en ella parte B del
anexo 1 para los puntos de entrada designados, dentro de los plazos previstos en el parrafo 1

del articulo 5 y el parrafo 1 del articulo 13;

Articulo 20 Aeropuertos y puertos

1.  Los Estados Partes designaran los aeropuertos y puertos en que se crearan las capacidades

basicas previstas en ella parte B del anexo 1.

Articulo 21 Pasos fronterizos terrestres

1.  Cuando lo justifiquen razones de salud publica, un Estado Parte podra designar los pasos
fronterizos terrestres en los que se crearan las capacidades basicas previstas en ella parte B del

anexo 1, teniendo en cuenta los criterios siguientes:

[-]
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2. Los Estados Partes con fronteras comunes deberan considerar:

[]

b) la designaciéon conjunta de pasos fronterizos terrestres adyacentes para poner en
practica las capacidades basicas descritas en ella parte B del anexo 1 de conformidad con el

parrafo 1 de este articulo.

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

1. Sin perjuicio de los acuerdos internacionales aplicables y de lo dispuesto en los articulos
pertinentes del presente Reglamento, un Estado Parte podra exigir, con fines de salud publica, a la

llegada o la salida:
a) alos viajeros:

[..]

iii)  un examen médico no invasivo lo menos intrusivo posible que permita lograr el

objetivo de salud publica; y

b) la inspeccion de equipajes, cargas, contenedores, medios de transporte, mercancias,

paquetes postales y restos humanos.
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Capitulo I — Disposiciones especiales relativas a los medios de transporte y los operadores de

medios de transporte
Articulo 24 Operadores de medios de transporte

1.  Los Estados Partes adoptaran todas las medidas practicables que sean compatibles con el

presente Reglamento para asegurarse de que los operadores de medios de transporte:

a)  cumplen las medidas sanitarias recomendadas por la OMS y adoptadas por ellos, en

particular con miras a su aplicacion a bordo v durante el embarque v el desembarque;

b)  informan a los viajeros de las medidas sanitarias recomendadas por la OMS y adoptadas

por los Estados Partes para, en particular con miras a su aplicacion a bordo y durante el

embarque v el desembarque; y

Articulo 27 Medios de transporte afectados

De ser necesario, la autoridad competente podra adoptar medidas sanitarias adicionales,

incluso el aislamiento y la cuarentena de los medios de transporte, para impedir la propagacion de

la enfermedad. Dichas medidas adicionales se notificaran al Centro Nacional de Enlace para el RSIL.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj 21/50



ES DO L de 4.6.2025

Articulo 28 Embarcaciones y aeronaves en puntos de entrada

3. Siempre que sea posible y a reserva de lo dispuesto en el parrafo anterior2 del presente
articulo, los Estados Partes autorizaran la libre platica por radio u otro medio de comunicacion a
una embarcacion o acronave cuando, sobre la base de la informacion que facilite antes de su

llegada, consideren que no provocard la introduccion o propagacion de enfermedades.

TITULO VI- DOCUMENTOS SANITARIOS

Articulo 35 Disposicion general

2. Los documentos sanitarios previstos en el presente Reglamento podran emitirse en

formato digital o no digital, con sujecion a las obligaciones de cualquier Estado Parte en lo

que respecta al formato de dichos documentos derivadas de otros acuerdos internacionales.

3. Con _independencia del formato en que se hayan emitido los documentos sanitarios

previstos en el presente Reglamento, dichos documentos sanitarios serdn conformes a los

anexos a los que se hace referencia en los articulos 36 a 39, segun proceda, v su autenticidad

sera verificable.

22/50 ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



DO L de 4.6.2025 ES

4. La OMS, en consulta con los Estados Partes, elaborara v actualizari, segun_sea

necesario, orientaciones técnicas, incluidas especificaciones o normas relacionadas con la

emision de los documentos sanitarios v la verificacion de su autenticidad, tanto en formato

digital como no digital. Estas especificaciones 0 normas se ajustaran a lo dispuesto en el

articulo 45, relativo al tratamiento de los datos personales.

Articulo 37 Declaracion Maritima-de-SanidadSanitaria de la Embarcacion
1.  Antes de la llegada al primer puerto de escala en el territorio de un Estado Parte, el capitan de

una embarcacién averiguara cudl es el estado de salud a bordo y, salvo en los casos en que ese
Estado Parte no lo exija, cumplimentara y entregara a su llegada, o antes de la llegada si la
embarcacion esta equipada a ese efecto y el Estado Parte exige la entrega por adelantado, una

Declaracion Maritima—de—SanidadSanitaria de la Embarcacién, refrendada por el médico de a

bordo si lo hubiere, a la autoridad competente del citado puerto.

3.  La Declaracion Maritima-deSanidadSanitaria de la Embarcacién se ajustard al modelo del

anexo 8.
4. Los Estados Partes podran:

a) eximir de la presentacion de la Declaracion Maritima—de—SanidadSanitaria _de la

Embarcacion a todas las embarcaciones que arriben; o
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b) exigir la presentacion de la Declaracion Maritima—de—SanidadSanitaria _de la

Embarcacion en virtud de una recomendacion concerniente a las embarcaciones procedentes
de zonas afectadas, o bien exigirla a las que por cualquier otro motivo puedan ser portadoras

de infeccion o contaminacion.

TITULO VIII - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 43 Medidas sanitarias adicionales

7. Sin perjuicio de los derechos que le amparen en virtud del articulo 56, un Estado Parte
afectado por una medida adoptada de conformidad con los parrafos 1 é0 2 del presente articulo

podra pedir al Estado Parte que la aplica que mantenga consultas con él, bien directamente o a

través del Director General, quien también podra facilitar las consultas entre los Estados

Partes de que se trate. La finalidad de esas consultas es aclarar la informacion cientifica y las

razones de salud publica en que se basa la medida y encontrar una solucidn aceptable para ambos.

Salvo que se acuerde otra cosa con los Estados Partes que intervengan en la consulta, debe

mantenerse el caracter confidencial de la informacion intercambiada durante la consulta.
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Articulo 44 Colaboracion ¥, asistencia y financiacion

1. Los Estados Partes se comprometen a colaborar entre si, en la medida de lo posible, para:

a) ladeteccion y evaluacion de eventos, la preparacion frente a estos y la respuesta a los

mismos, seglin lo que dispone el presente Reglamento;

b)  la prestacion o facilitacion de cooperacion técnica y apoyo logistico, en particular para

el desarrollo y reforzamiento de las capacidades enta-esfera-deta—saludpiblicabdsicas que

requiere ¢l anexo 1 del presente Reglamento;

¢) la movilizacién de recursos financieros, en particular a través de las fuentes v los

mecanismos de financiacion pertinentes, para facilitar la aplicacion de sus obligaciones

dimanantes del presente Reglamento, en particular para dar respuesta a las necesidades

de los paises en desarrollo; y

[]

2. La OMS colaborara con los Estados Partes y les prestara asistencia si asi lo solicitan, en

la medida de lo posible, para:

a) la evaluacidn y estimacidn de sus capacidades enta—esfera—deta—saludptblicabdsicas

para facilitar la aplicacion efectiva del presente Reglamento;

b) la prestacion o facilitacion de cooperacion técnica y apoyo logistico a los Estados

Partes; ¥
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¢) la movilizacion de recursos financieros en apoyo de los paises en desarrollo para

ereardesarrollar, reforzar y mantener las capacidades basicas a que se refiere el anexo 13y

d) la facilitacion del acceso a productos de salud pertinentes, de conformidad con el

parrafo 8 del articulo 13.

2 bis. Los Estados Partes, con arreglo a lo dispuesto en la legislacion aplicable y a los recursos

disponibles, mantendran o aumentaran la financiacion interna, segun sea necesario, v

colaboraran, incluido a través de la cooperacion v la asistencia internacionales, segun

proceda, para fortalecer la financiacion sostenible con miras a apovar la aplicacion del

presente Reglamento.

2 ter. De conformidad con el apartado ¢) del parrafo 1 del presente articulo, los Estados

Partes se comprometeran a colaborar, en la medida de lo posible, para:

a) fomentar unos modelos de gobernanza v de funcionamiento de las entidades y

mecanismos de financiacion existentes que sean regionalmente representativos v que

den respuesta a las necesidades vy las prioridades nacionales de los paises en desarrollo

al aplicar el presente Reglamento;

b) determinar v permitir el acceso a los recursos financieros, entre otras medidas a

través del Mecanismo Financiero de Coordinacion establecido de conformidad con el

articulo 44 bis, necesarios para dar una respuesta equitativa a las necesidades v las

prioridades de los paises en desarrollo, en particular con miras a desarrollar, reforzar v

mantener las capacidades basicas.
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2 quater. El Director General apovara la labor de colaboracion mencionada en el parrafo 2

bis del presente articulo, segiin proceda. Los Estados Partes v el Director General informaran

de los resultados al respecto como parte de la presentacion de informes a la Asamblea de la

Salud.

Articulo 44 bis Mecanismo Financiero de Coordinacion

1. En virtud del presente articulo se establece un Mecanismo Financiero de Coordinacién

(en adelante, «el Mecanismo») para:

a) promover la provision de financiacion oportuna, previsible y sostenible para la

aplicacion del presente Reglamento con el fin de desarrollar, reforzar v mantener las

capacidades basicas enunciadas en el anexo 1 del presente Reglamento, incluidas las

pertinentes para las emergencias pandémicas;

b) tratar de incrementar al mdximo la disponibilidad de financiacién para las

necesidades v prioridades en materia de aplicacion de los Estados Partes, en particular

de los paises en desarrollo; v

¢) trabajar para movilizar recursos financieros nuevos v adicionales, e incrementar

la utilizacion eficiente de los instrumentos de financiacion existentes, que sean

pertinentes para la aplicacion efectiva del presente Reglamento.
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2. En _apovo de los objetivos enunciados en el parrafo 1 del presente articulo, el

Mecanismo, entre otras cosas:

a) utilizard o efectuara los pertinentes andlisis _de necesidades v déficits de

financiacion;

b) promoverd la armonizacién, la coherencia vy la coordinacion de los instrumentos

de financiacion existentes;

¢) identificara todas las fuentes de financiacién que estén disponibles para apovar la

aplicacion v pondra esa informacion a disposicion de los Estados Partes;

d) prestara asesoramiento v _apoyo a los Estados Partes que lo soliciten en la

identificacion v solicitud de recursos financieros para reforzar las capacidades basicas,

en particular las pertinentes para las emergencias pandémicas; y

¢) recaudara contribuciones monetarias voluntarias para organizaciones y otras

entidades que apoven a los Estados Partes en el desarrollo, refuerzo y mantenimiento de

sus capacidades bdsicas, en particular las pertinentes para las emergencias pandémicas.

3. El Mecanismo funcionard, en relacion con la aplicacién del presente Reglamento, bajo la

autoridad v la orientacion de la Asamblea de la Salud, a la que rendira cuentas.

Articulo 45 Tratamiento de los datos personales
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2. Sin perjuicio de las disposiciones del parrafo 1, los Estados Partes podran tratar y dar a
conocer ytratar-datos personales cuando sea esencial para evaluar y manejar un riesgo para la salud
publica, pero los Estados Partes, de conformidad con la legislacion nacional, y la OMS se

aseguraran de que los datos personales sean:

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

Capitulo II — Comité de Emergencias
Articulo 48 Mandato y composicion

1.  El Director General establecera un Comité de Emergencias que asesorara, a peticion del

Director General, sobre lo siguiente:

a)  siun evento constituye una emergencia de salud publica de importancia internacional,

incluida una emergencia pandémica;

b) si procede declarar concluida una emergencia de salud publica de importancia

internacional, incluida una emergencia pandémica; y
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1 bis. El Comité de Emergencias serd considerado como un comité de expertos y estara sujeto

al Reglamento de los cuadros de expertos de la OMS, a menos que se estipule lo contrario en

el presente articulo.

2. El Comité de Emergencias estard integrado por expertos elegidos por el Director General
entre los miembros de la Lista de Expertos del RSI y, cuando proceda, de otros cuadros de expertos
de la Organizacion. El Director General determinara la duracion del nombramiento de los miembros
con el fin de asegurar su continuidad en la consideracién de un evento concreto y sus
consecuencias. El Director General elegira a los miembros del Comité de Emergencias en funcion
de las esferas de competencia y experiencia requeridas para un periodo de sesiones concreto y
teniendo debidamente en cuenta el principio de la representacion geografica equitativa. Perte

menos—un—miembrolos miembros del Comité de Emergencias debe—serdeberian incluir como

minimo_a un experto designado por unel Estado Parte o los Estados Partes en cuyo territorio

apareeeesté ocurriendo el evento.

Articulo 49  Procedimiento

4. El Director General invitara al Estado Parte o los Estados Partes en cuyo territorio eetrrese

esté produciendo el evento a que expongan sus opiniones al Comité de Emergencias y, a tal efecto,

les notificara las fechas y el orden del dia de la reunién del Comité de Emergencias con la mayor

antelacion posible. El Estado Parte o los Estados Partes de que se trate, sin embargo, no podran

pedir un aplazamiento de la reunién del Comité de Emergencias con el fin de exponerle sus

opiniones.
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6.  El Director General comunicara a todoes los Estados Partes la aparicion y la conclusion de una

emergencia de salud publica de importancia internacional, incluida una emergencia pandémica,

todas las medidas sanitarias adoptadas por el Estado Parte o los Estados Partes de que se trate, y

todas las recomendaciones temporales, incluida la evidencia que las sustenta, asi como las

modificaciones, prorrogas o la anulacion de esas recomendaciones, junto con la composicion y la

opinion del Comité de Emergencias. El Director General informara a los operadores de medios de
transporte, por conducto de los Estados Partes, y a los organismos internacionales pertinentes de
esas recomendaciones temporales, inclusive su modificacion, prérroga o anulacion.
Subsiguientemente, el Director General pondra a disposicion del publico en general esa informacion

y las recomendaciones.

7. Los Estados Partes en cuyo territorio ocurre el evento podran proponer al Director General
que anule la declaracion de emergencia de salud publica de importancia internacional, incluida una

emergencia pandémica, y/o las recomendaciones temporales, y podran realizar con ese fin una

presentacion ante el Comité de Emergencias.
Capitulo 111 — Comité de Examen
Articulo 50  Mandato y composicion
1. El Director General establecera un Comité de Examen, cuyas funciones seran las siguientes:

[..]

b)  proporcionar asesoramiento técnico al Director General en relacion con las

recomendaciones permanentes, sus eventuales modificaciones o su anulacion; y
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¢)  proporcionar asesoramiento técnico al Director General sobre los asuntos que ésteeste

le remita en relacion con el funcionamiento del presente Reglamento.

Articulo 53 Procedimiento relativo a las recomendaciones permanentes

Cuando el Director General entienda que es necesaria y apropiada una recomendacion
permanente en relacion con un riesgo especifico para la salud publica, recabard la opinion del
Comité de Examen. Ademds de los parrafos pertinentes de los articulos 50 a 52, se aplicaran

también las disposiciones siguientes:

f) el Director General comunicara a los Estados Partes las recomendaciones permanentes,

asi como sus modificaciones o su anulacion, junto con el dictamen del Comité de Examen; y

g) ¢l Director General sometera las recomendaciones permanentes a la consideracion de la

Asamblea de la Salud siguiente.
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TITULO X - DISPOSICIONES FINALES

Articulo 54 Presentacion de informes y examen

2. La Asamblea de la Salud examinara periodicamente el funcionamiento del presente

Reglamento,_incluida la financiacion para su_aplicacion_efectiva. Con ese fin podra pedir

asesoramiento al Comité de Examen por conducto del Director General. El primero de esos

examenes se realizara antes de que se cumplan cinco afios de la entrada en vigor del Reglamento.

Articulo 54 bis Comité de los Estados Partes para la Aplicacion del Reglamento Sanitario

Internacional (2005)

1. Se establece por el presente articulo el Comité de los Estados Partes para la Aplicacion

del Reglamento Sanitario Internacional (2005) con el fin de facilitar la aplicacion efectiva del

presente Reglamento, en particular los articulos 44 v 44 bis. El Comité sera de caracter

facilitador v consultivo_solamente, v funcionard de manera no_ contenciosa, no_ punitiva,

asistencial v transparente, guiado por los principios establecidos en el articulo 3. A tal efecto:

a) el Comité tendrd como finalidad promover vy apoyar el aprendizaje, el intercambio

de las mejores practicas v la cooperacion entre los Estados Partes para la aplicacion

efectiva del presente Reglamento;
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b) el Comité establecera un Subcomité que proporcionari asesoramiento técnico v

rendira cuentas al Comité.

2. El Comité estara integrado por todos los Estados Partes v se reunirda al menos una vez

cada dos afios. El mandato del Comité, incluido el modo en que llevara a cabo sus actividades,

y el del Subcomité se adoptaran por consenso en la primera reunion del Comité.

3. El Comité tendra un Presidente v un Vicepresidente, elegidos por el Comité entre los

Estados Partes que son miembros, que ejerceran sus funciones durante dos afios y rotarin

sobre una base regional.!

4. El Comité adoptara en su primera reunion, por consenso, el mandato del Mecanismo

Financiero de Coordinacion, establecido en el articulo 44 bis, v las modalidades para su

puesta en funcionamiento v gobernanza, v podra adoptar los acuerdos de trabajo necesarios

con los organismos internacionales pertinentes, que podran apovar su funcionamiento segun

proceda.

L A los efectos de la presente disposicion. se considerard que la Santa Sede v Liechtenstein pertenecen a la Region de Europa
de la OMS. entendiéndose este arreglo sin perjuicio de su condicion de Estados Partes en el Reglamento Sanitario Internacional
(2005) que no son Miembros de la OMS.
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ANEXO 1

CAPACIDADES BASICAS

1. Los Estados Partes utilizaran las estructuras y recursos nacionales existentes para cumplir los
requisitos de capacidades basicas que establece el Reglamento con respecto, entre otras cosas, a lo

siguiente:

a) sus actividades de prevencién, vigilancia, presentacion de informes, notificacion,

verificacion, preparacion, respuesta y colaboracion; y

b)  sus actividades con respecto a los aeropuertos, puertos y pasos fronterizos terrestres

designados.

2. Cada Estado Parte evaluara, dentro de un plazo de dos afios contados a partir de la entrada en
vigor del presente Reglamento para esa Parte, la capacidad de las estructuras y recursos nacionales
existentes para cumplir los requisitos minimos descritos en el presente anexo. Como consecuencia
de esta evaluacion, los Estados Partes elaboraran y pondran en practica planes de accion para
garantizar que estas capacidades basicas existan y estén operativas en todo su territorio segin se
establece en el parrafo 1 del articulo 5-y, el parrafo 1 del articulo 13_y el apartado a) del articulo

19.

~

3.  Los Estados Partes y la OMS prestaran apoyo a los procesos de evaluacion, planificacion y

puesta en practica previstos en el presente anexo.

4. Con arreglo al articulo 44, los Estados Partes se comprometen a colaborar entre si en la

medida de lo posible para desarrollar, reforzar v mantener las capacidades basicas.
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A. CAPACIDADES BASICAS NECESARIAS PARA LA PREVENCION, VIGILANCIA,
PREPARACION Y RESPUESTA

1.  En el nivel de la comunidad local y/o en el nivel primario de respuesta de salud publica (en

adelante, el «nivel local»), cada Estado Parte desarrollara, reforzara v mantendra las

capacidades basicas para:

a)  detectar eventos que supongan niveles de morbilidad o mortalidad superiores a los
previstos para un tiempo y lugar determinados, en todas las zonas del territorio del Estado

Parte; ¥

b) comunicar de inmediato al nivel apropiado de respuesta de salud publica toda la
informacion esencial disponible. En el nivel de la comunidad, la informacion se comunicard a
las instituciones comunitarias locales de atencidén de salud o al personal de salud apropiado.
En el nivel primario de respuesta de salud ptblica, la informacidn se comunicara a los niveles
intermedio y nacional de respuesta, segiin sean las estructuras organicas. A los efectos del
presente anexo, la informacion esencial incluye lo siguiente: descripciones clinicas, resultados
de laboratorio, origen y naturaleza del riesgo, nimero de casos humanos y de defunciones,

condiciones que influyen en la propagacion de la enfermedad y medidas sanitarias aplicadas;

y-

¢)  apliear—de—inmediato—prepararse para la aplicacion de medidas preliminares de

control—-y aplicarlas de inmediato;

d) prepararse para la prestacion de los servicios de salud necesarios para responder

a los riesgos y eventos de salud piiblica, y facilitar el acceso a dichos servicios; v
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e¢)  colaborar con las partes interesadas pertinentes, incluidas las comunidades, en la

preparacion vy respuesta frente a riesgos v eventos de salud publica.

2. En los niveles intermedios de respuesta de salud publica_(en adelante, el «nivel

intermedio»), cuando sea aplicable,? cada Estado Parte desarrollard, reforzarda v mantendra

las capacidades basicas para:

a)  confirmar el estado de los eventos notificados y apoyar o aplicar medidas adicionales de

control; ¥

b)  evaluar inmediatamente los eventos notificados y, si se considera que son apremiantes,
comunicar al nivel nacional toda la informacidn esencial. A los efectos del presente anexo,
son criterios para considerar apremiante un evento las repercusiones de salud publica graves

y/o el caracter inusitado o inesperado, junto con un alto potencial de e propagacion-; v

¢) coordinarse con el nivel local v prestarle apovo en la prevencion, preparacion y

respuesta frente a riesgos v eventos de salud publica, en particular en relacion con:

i) lavigilancia;

ii) las investigaciones in situ;

iii) los medios de diagndstico de laboratorio, incluida la remision de muestras;

iv) la aplicacién de medidas de control;

2 En los Estados Partes en los que. debido a su estructura administrativa, falta un nivel intermedio o no puede identificarse
con claridad, se entendera que las capacidades basicas enumeradas en los apartados a) a e) del presente parrafo han de desarrollarse.
reforzarse o mantenerse en el nivel local o en ¢l nivel nacional, segin proceda. de acuerdo con las leyes v ¢l contexto nacionales.
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v) el acceso a los servicios de salud v a los productos de salud necesarios para la

respuesta;

vi) la comunicacion de riesgos, en particular para hacer frente a la informacion

erronea v la desinformacion; y

vii) la asistencia logistica (por ejemplo, equipo, suministros médicos vy otros

suministros pertinentes v transporte);

3.  Encel nivel nacional

Evaluacion y notificacion. Capasidad—paraCada Estado Parte desarrollard, reforzara vy

mantendra las capacidades basicas para:

a) evaluar dentro de las 48 horas todas las informaciones relativas a eventos apremiantes; y

b) notificar el evento inmediatamente a la OMS, por conducto del Centro Nacional de
Enlace para el RSI, cuando la evaluacion indique que es de obligada notificacion conforme a
lo estipulado en el parrafo 1 del articulo 6 y en el anexo 2, e informar a la OMS segun lo

previsto en el articulo 7 y en el parrafo 2 del articulo 9.

Prevencion, preparacion y rkespuesta de salud publica. Capaeidad-paraCada Estado Parte

desarrollard, reforzarda v mantendra las capacidades bdsicas para:

a)  determinarraptdamentela rapida determinacion de las medidas de control necesarias a

fin de prevenir la propagacidn nacional e internacional;

b)  prestarapeyo-mediante-la vigilancia;

¢) el despliegue de personal especializados;
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d) el analisis de muestras en laboratorio (localmente o en centros colaboradores)-;

e¢) la asistencia logistica (por ejemplo, equipo, suministros médicos y otros suministros

pertinentes y transporte);

o—prestarf) la_prestacion _de la asistencia neeesariain sifu necesaria _para

complementar las investigaciones locales;

& g) la elaboraciéon v/o difusion de orientaciones para el manejo de

casos clinicos v la prevencion v el control de infecciones:

h) el acceso a los servicios de salud v a los productos de salud necesarios para la

respuesta;

i) la_comunicacion de riesgos, en particular para hacer frente a la informacion

erréonea v la desinformacion;

i) la facilitacién de un enlace operativo directo con funcionarios superiores del sector de

la salud y otros sectores para aprobar y aplicar rapidamente medidas de contencion y control,;

e —faeilitarelk) la facilitacién del enlace directo con otros ministerios pertinentes de los

gobiernos;

H—faethtarl) la facilitacion de enlaces, por los medios de comunicacidn mas eficaces

disponibles, con hospitales, dispensarios, aecropuertos, puertos, pasos fronterizos terrestres,
laboratorios y otras 4reas operativas clave, para difundir la informacion y las
recomendaciones recibidas de la OMS relativas a eventos ocurridos en el propio territorio del

Estado Parte y en los territorios de otros Estados Partes;
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gr——establecerapheary-mantenerm) el establecimiento, la aplicacién v el mantenimiento

de un plan nacional de respuesta de emergencia de salud publica, inclusive creando equipos

multidisciplinarios/multisectoriales para responder a los eventos que puedan constituir una

emergencia de salud publica de importancia internacional; ¥

n) realizarla coordinacion de las actividades a nivel nacional y la prestacién de apovo a

los niveles local e intermedio, segiin proceda, para la prevencién, preparaciéon y

respuesta frente a riesgos v eventos de salud publica; v

B 0 la realizacion de lo anterior durante las 24 horas del dia.

B. CAPACIDADES BASICAS NECESARIAS EN LOS AEROPUERTOS,
PUERTOS Y PASOS FRONTERIZOS TERRESTRES DESIGNADOS

1. En todo momento, cada Estado Parte desarrollara, reforzara v mantendra las

capacidades basicas para:

2. Para responder a eventos que puedan constituir una emergencia de salud publica de

importancia internacional:, cada Estado Parte desarrollard, reforzarda v mantendrid las

capacidades basicas para:

b)  ocuparse de la evaluacion y la atencion de los viajeros o animales afectados,

estableciendo acuerdos con los servicios médicos y veterinarios y_los laboratorios locales,

para su aislamiento; y tratamiento, el andlisis de sus muestras y demas servicios de apoyo

que puedan ser necesarios;
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INSTRUMENTO DE DECISION PARA LA EVALUACION Y NO'[IFICACI()N DE EVENTOS QUE
PUEDAN CONSTITUIR UNA EMERGENCIA DE SALUD PUBLICA DE IMPORTANCIA

ANEXO 2

INTERNACIONAL

Eventos detectados por el sistema nacional de vigilancia (véase el anexo 1)

v

Un caso de alguna de las
enfermedades siguientes
es inusitado o imprevisto
y puede tener

repercusiones de  salud
publica graves, y por

consiguiente se

notificara:»?

- Viruela

-Poliomiclitis por
poliovirus-sakvate

- Gripe humana causada
por un nuevo subtipo de
virus

Sindrome respiratorio
agudo severo (SRAS).

[..

|

'

Se aplicara el algoritmo
para todo evento con
posibilidades de constituir
un problema de salud
publica de importancia
internacional, incluidos los
que tengan causas u
origenes desconocidos —en

particular, los

conglomerados de casos de

enfermedad respiratoria

aguda grave debida a una
causa nueva o

desconocida—y aquellos
en los que intervengan
enfermedades o eventos
distintos de los enumerados
en el recuadro de la
izquierda y en el recuadro
de la derecha.

! Segun las definiciones de casos establecidas por la OMS.

v

El algoritmo se aplicara

siempre para todo evento en el

que intervengan las

enfermedades siguientes (pues

se ha demostrado que pueden

tener repercusiones de salud

publica graves v se pueden

propagar internacionalmente

con rapidez):! 2

- Célera )

- Peste neumonica

- Fiebre amarilla

- Fiebres hemorragicas virales
(del Ebola, de Lassa, de
Marburgo)

- Fiebre del Nilo Occidental

- Otras enfermedades de
especial importancia
nacional o regional, p. ¢j.,
dengue, ficbre del Valle del
Rift, y enfermedad
meningocdcica.

% Esta lista de enfermedades se utilizara exclusivamente para los fines del presente Reglamento.
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MODELO DE CERTIFICADO DE EXENCION DEL CONTROL DE SANIDAD A BORDO|/CERTIFICADO DE CONTROL DE SANIDAD A BORDO

Puertode ........ Fecha..................
El presente Certificado da fe de la inspeccion y 1) la exencion del control o 2) las medidas de control
aplicadas
Nombre de la embarcacioén de navegacion maritima o interior Pabellén...... Matricula/N.°OMI ...
En ¢l momento de la inspeccion las bodegas estaban vacias/cargadas con................... toneladas de carga

Nombre y direccion del inSpector.............ocoveevoeeieiennn.

Certificado de exencion del control de sanidad a bordo Certificado de control de sanidad a bordo
Areas [sistemas y IPruebas encontradas' |ResultadosDocumentos Medidas de control aplicadas [Fecha de Observaciones sobre las

servicios] inspeccionados de las examinados reinspeccion condiciones encontradas
Cocina Registro médico
IDespensa Cuaderno de bitacora
IAlmacenes Otros

Bodega(s)/carga

Camarotes:

- tripulacion

- oficiales

- pasajeros

- cubierta

IAgua potable

|Aguas residuales
IDepositos de lastre
IDesechos solidos y
médicos

|Agua estancada

Sala de maquinas
Servicios médicos

Otras areas especificadas
(véase el apéndice)

Indique con N/P las areas

donde no proceda

No se hallaron pruebas. La embarcacion esta exenta de medidas de control. Las medidas de control consignadas se aplicaron en la fecha que figura a

continuacion.

SC0T9¥ °p10d



l0/6211/s702/22p/12/noedoma erep/[:dny 13

0s/s¥

enfermedades humanas, riesgos microbiologicos, quimicos y de otra indole para la salud humana; indicios de medidas sanitarias insuficientes. ») Informacion de que se han presentado casos humanos

(que hayan de consignarse en la Declaracion Maritima-de-SanidadSanitaria de la Embarcacion).

2 Resultados de las muestras tomadas a bordo. El anélisis se hard llegar al capitan de la embarcacion por el medio mas rapido posible y, en caso de que se requiera una reinspeccion, al siguiente puerto

de escala que convenga y que coincida con la fecha que se consigne en este certificado para la reinspeccion.

Los certificados de exencion del control de sanidad a bordo y los certificados de control de sanidad a bordo tienen una validez maxima de seis meses, que podra prorrogarse un mes si no es posible

realizar la inspeccion en el puerto v no hay pruebas de infeccion o contaminacion.
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[.]

APENDICE DEL MODELO DE CERTIFICADO DE EXENCION DEL CONTROL DE SANIDAD A
BORDO/CERTIFICADO DE CONTROL DE SANIDAD A BORDO

N
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ANEXO 4

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

Seccion A. Operadores de medios de transporte

1.  Los operadores de medios de transporte prepararan, segiin proceda, v facilitaran:

a) las inspecciones de la carga, los contenedores y el medio de transporte;
b) los examenes médicos de las personas a bordo;

¢) laaplicacion de otras medidas sanitarias de conformidad con el presente Reglamento,

incluido a bordo vy durante el embarque y el desembarque; y

d) la presentacion de la informacion pertinente a la salud publica que solicite el Estado

Parte.

2. Los operadores de medios de transporte presentaran a la autoridad competente un certificado
valido de exencion del control de sanidad a bordo, o un certificado valido de control de sanidad a

bordo o una Declaracion Maritima—de—SanidadSanitaria de la Embarcaciéon o una Declaracion

General de Aeronave, parte sanitaria, con arreglo al presente Reglamento.
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ANEXO 6

VACUNACION, PROFILAXIS Y CERTIFICADOS CONEXOS

4. Los certificados en formato no digital que se expidan conforme a lo dispuesto en el
presente anexo deberan ir firmados de—su—pufie—tetra—por el clinico que supervise la

administracion de la vacuna o el tratamiento profilactico, que habra de ser un médico u otro agente

de salud autorizado. LesDiches certificados han de llevar también el sello oficial del centro
administrador; sin embargo, este sello oficial no podra aceptarse en sustitucion de la firma. Sea cual

sea el formato en que se havan expedido, los certificados deberdn llevar el nombre del clinico

que hava supervisado la_administracion de la vacuna o el tratamiento profilactico o de la

autoridad competente que expida el certificado o que supervise el centro administrador.

8. LesEn el caso de los certificados que se expidan en formato no digital conforme a lo

dispuesto en el presente anexo, los padres o tutores deberdn firmar los certificados de vactunaeién
de-los menores que no puedan escribir. Les—analfabetos—firmaranlas personas que no sepan

firmar lo haran de la manera habitual, es decir, poniendo una sefial y haciendo acreditar por otra

persona que esa sefial es del titular del certificado, v eso se considerara su firma. Si la persona

tiene un tutor, este firmara el certificado en su nombre.
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10. Los documentos equivalentes expedidos por las Fuerzas Armadas a su personal en servicio

activo se admitirdn en vez de los certificados internacionales del modelo reproducido en este anexo

cuando contengan:
a) informacién médica equivalente a la prescrita en ese modelo; y

b) una declaracion en francés o en inglés y, si procede, en otro idioma ademas de uno de esos
dos, acreditativa de la naturaleza y la fecha de la vacunacidn o la profilaxis practicada y de

que el documento se expide de conformidad con el presente parrafo.
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MODELO DE CERTIFICADO INTERNACIONAL
DE VACUNACION O PROFILAXIS

Certificase que [nombre] ..........c..oooeeiieniennnnn, ,nacido(a)el ............. L SEXO i,
nacionalidad ......................... , documento nacional de identificacion, si procede ..............
cuya firma aparece a continuacion! ... ... ... ... ... . 0, 8i procede:

nombre del progenitor o el tutor

firma del progenitor o el tutor!

en la fecha indicada ha sido vacunado(a) o ha recibido tratamiento profilactico contra:
(nombre de la enfermedad o dolencia) ......................... de

conformidad con el Reglamento Sanitario Internacional.

Firma-y-titulo Firma del Fabricante y namero| Validez del Sello oficial del
. irma de . ello oficial de
Vacuna o profesionalNombre del ] de lote de la vacuna| certificado
) Fecha lini . clinico centro

profilaxis clinico supervisor o de la o o del producto desde .. ..... Aministradosd

. - é i =

autoridad competente que | 4P profilactico hasta ..... AeminisTacor
1.
2.

! Se aplica solo a los certificados expedidos en formato no digital.
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El presente certificado sélesolo serd valido si la vacuna o el tratamiento profilactico

administrado ha sido aprobado por la Organizacién Mundial de la Salud.

El presente certificado en formato no_digital debera ir firmado de-su—pufie—~y—letra—por el
clinico—¢ue—habra—de—serel-médico—o—eclagente—de—salud-autorizade—que—hayasupervisade que

supervise la administracion de la vacuna o el tratamiento profilactico, que habra de ser un médico

u otro agente de salud autorizado. El certificado ha de llevar también el sello oficial del centro

administrador; sin embargo, el sello oficial no podra aceptarse en sustitucion de la firma. Sea cual

sea el formato en que se hava expedido el presente certificado, debera llevar el nombre del

clinico que hava supervisado la administraciéon de la vacuna o el tratamiento profilactico o de

la autoridad competente que expida el certificado o que supervise el centro administrador.

[-]
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ANEXO 8

MODELO DE DECLARACION MARITIMA-DE-SANIDABDSANITARIA DE LA
EMBARCACION

PLANILLA ADJUNTA AL MODELO DE DECLARACION MARITIMA DE
SANIDADSANITARIA DE LA EMBARCACION
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