Formularios revisados para la presentacion de informacion
sobre medidas de fomento de la confianza

En la Tercera Conferencia de Examen se acordd que todos los Estados partes
presentaran la siguiente declaracion, enmendada més tarde por la Séptima Conferencia de
Examen:

Formulario de declaracion sobre ""nada que declarar™ o ""nada
nuevo que declarar"

idida Vedaquedecarar  cedarar - nanay nada uero e declarar
A, parte 1 |:| |:| |:|
A, parte 2 i) |:| |:| |:|
A, parte 2 ii) |:| |:| |:|
A, parte 2 iii) |:| |:| |:|
: [ ] [ ] [ ]
c [ ] [ ] [ ]
D [ ] [ ] [ ]
: [ ] [ ] [ ]
F [ ] [ ] [ ]
G [ ] [ ] [ ]

(Marquense el o los casilleros apropiados con respecto a cada medida e indiquese el afio de
la Gltima declaracion en la Gltima columna cuando proceda.)

Fecha:

Estado parte en la Convencion:

Fecha de ratificacion/adhesion a la Convencion:

Punto de contacto nacional:

Promocion activa de los contactos
La Tercera Conferencia de Examen acorddé que los Estados partes siguiesen
poniendo en préctica lo siguiente:

"Promocion activa de contactos entre cientificos, otros especialistas e instalaciones
dedicados a investigaciones bioldgicas directamente relacionadas con la



Convencion, comprendidos los intercambios y las visitas para investigaciones
conjuntas sobre una base reciprocamente convenida."

A fin de promover activamente los contactos profesionales entre cientificos,
proyectos de investigaciones conjuntas y otras actividades destinadas a evitar o reducir las
ambigliedades, dudas y sospechas y a mejorar la cooperacién internacional en la esfera de
las actividades bacterioldgicas (bioldgicas) con fines pacificos, la Séptima Conferencia de
Examen alentd a los Estados partes a que en la medida de lo posible proporcionasen
informacion prospectiva:

« sobre las conferencias, seminarios y simposios internacionales proyectados y otras
manifestaciones semejantes concernientes a las investigaciones bioldgicas
directamente relacionadas con la Convencién, y

» sobre otras oportunidades para el intercambio de cientificos, la realizacion de
investigaciones conjuntas u otras medidas para promover contactos entre los
cientificos dedicados a investigaciones biolégicas directamente relacionadas con la
Convencion,

entre otras cosas, por conducto de la Dependencia de Apoyo a la Aplicacién, dependiente
de la Oficina de Asuntos de Desarme de las Naciones Unidas.



Medida de fomento de la confianza ""A""

Parte 1
Intercambio de datos sobre centros y laboratorios
de investigacion

En la Tercera Conferencia de Examen se acordd que los Estados partes siguieran
aplicando la siguiente medida:

"Intercambio de datos, incluidos el nombre, la ubicacidn, el ambito y la descripcion
general de las actividades, respecto de los laboratorios y centros de investigacion
que satisfacen normas nacionales o internacionales de seguridad muy estrictas
establecidas para la manipulacién, con fines permitidos, de materiales biologicos
que plantean un alto riesgo individual y comunitario o se especializan en actividades
bioldgicas permitidas que estan directamente relacionadas con la Convencién."

Modalidades

La Tercera Conferencia de Examen acordd lo siguiente, posteriormente enmendado
por la Séptima Conferencia de Examen:

Los Estados partes deben proporcionar datos sobre todas las instalaciones
que, estando situadas dentro de su territorio 0 sometidas a su jurisdiccién o control
en cualquier lugar, tengan laboratorios de contencion maxima que rednan los
criterios que para tales instalaciones se especifican en la version mas reciente del
Manual de Bioseguridad en el Laboratorio publicado por la OMS?, y/o el Manual de
animales terrestres de la OIE? o en otras directrices equivalentes adoptadas por
organizaciones internacionales competentes, como, por ejemplo, los que se
consideran de nivel de bioseguridad 4 (BL4, BLS4 o P4), o de niveles equivalentes.

Los Estados partes que no posean instalaciones que cumplan los criterios
especificados para las instalaciones de contencién maxima deberan continuar con el
formulario A, parte 1 ii).

Formulario A, parte 1 1)

Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion?

1. Nombre(s) de la instalacién*

2. Organizacién o empresa publica o privada responsable

Organizacién Mundial de la Salud.

Organizacién Mundial de Sanidad Animal.

Las unidades de contencion que consisten en modulos de tratamiento de pacientes integrados a
laboratorios deben identificarse por separado.

Respecto de las instalaciones que contengan unidades de contencién méaxima y participen en el
programa nacional de investigacion y desarrollo para la defensa biologica, indiquese el nombre de la
instalacion y andtese: "Declarada con arreglo al formulario A, parte 2 iii)".



3. Ubicacién y direccion postal

4, Fuente(s) de financiacion de la actividad, con indicacion de si esta total o
parcialmente financiada por el Ministerio de Defensa

5. Numero de unidades de contencién maxima® que hay en el laboratorio y/o centro de
investigacion, con indicacion de su tamafio respectivo (m?)

6. Alcance y descripcion general de las actividades, con indicacion del tipo o los tipos
de microorganismos y/o toxinas segln proceda

Formulario A, parte 1 ii)

Si en el formulario A, parte 1 i) no se declara ninguna instalacién de nivel de
bioseguridad 4, indiquese el nivel de bioseguridad mas alto aplicado en las instalaciones en
contacto con agentes biolégicos® en el territorio del Estado parte:

Nivel de bioseguridad 37 si/no

Nivel de bioseguridad 28 (si procede) si/no

Cualquier otra informacion pertinente, segun proceda:

Con arreglo a la version méas reciente del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS, 0 a
otra norma equivalente.

Microorganismos patdgenos para el hombre y/o los animales.

Con arreglo a la version mas reciente del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS, al
Manual de animales terrestres de la OIE o a otras directrices equivalentes aceptadas
internacionalmente.

Con arreglo a la version mas reciente del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS, al
Manual de animales terrestres de la OIE o a otras directrices equivalentes aceptadas
internacionalmente.



Parte 2

Intercambio de informacion sobre los programas
nacionales de investigacion y desarrollo para la
defensa biologica

En la Tercera Conferencia de Examen se acordd que los Estados partes pusieran en
practica lo siguiente:

Con el objeto de acrecentar la transparencia de los programas nacionales de
investigacién y desarrollo en materia de defensa biolégica, los Estados partes
declararan si llevan o no a cabo tales programas. Los Estados partes convinieron en
facilitar informacién detallada sobre sus programas de investigacion y desarrollo
para la defensa biol6gica, proporcionando resimenes de los objetivos y costos de las
iniciativas desarrolladas por contratistas y en otras instalaciones. Si no se lleva a
cabo ningln programa de investigacion y desarrollo en esta materia, se presentara un
informe negativo.

Los Estados partes haran sus declaraciones llenando los formularios adjuntos,
en los que se pide la siguiente informacion:

1. Obijetivos y descripcién sumaria de las actividades de investigacion y
desarrollo en curso, con indicacion de las esferas de trabajo: profilaxis,
estudios de patogenicidad y virulencia, técnicas de diagndstico, aerobiologia,
deteccion, tratamiento, toxinologia, proteccién fisica, descontaminacion y
otras investigaciones conexas;

2. Si se utilizan contratistas u otras instalaciones no relacionados con la
defensa, y el volumen total de recursos financieros destinados a esa parte del
programa;

3. Estructura organica del programa y sus vinculos en materia de
presentacion de informes; y

4. La siguiente informacion sobre las instalaciones de la defensa y otras
instalaciones gubernamentales en que se concentran los programas de
investigacién y desarrollo para la defensa biologica:

a) Ubicacién;

b) Superficie de las instalaciones (m?), comprendida la de cada
uno de los laboratorios de nivel BL2, BL3 y BL4;

C) Dotacion total de personal empleado, comprendidas las
personas contratadas a tiempo completo durante mas de seis meses;

d) Dotacion del personal consignado en el punto c) en las
siguientes categorias: civiles, militares, cientificos, técnicos, ingenieros,
personal de apoyo y administrativo;

e) Lista de las disciplinas cientificas de los cientificos/ingenieros;

f) Fuente y volumen de los recursos en las tres esferas siguientes:
investigacion, desarrollo y ensayo y evaluacion; y

0) La politica de publicaciones y una lista de los trabajos e
informes que se han hecho publicos.



Formulario A, parte 2 1)

Declaracion sobre el programa nacional de investigacion y
desarrollo para la defensa biologica

¢Existen programas nacionales de investigacion y desarrollo en materia de defensa
biologica en el territorio del Estado parte o en cualquier parte bajo su jurisdiccion o
control? Las actividades de semejantes programas comprenderian: profilaxis, estudios de
patogenicidad y virulencia, técnicas de diagndstico, aerobiologia, deteccion, tratamiento,
toxinologia, proteccidn fisica, descontaminacion y otras investigaciones conexas.

Si/No

Si la respuesta es afirmativa, llénese la parte 2 ii) del formulario A, en la que se pide
una descripcion de cada programa.

Formulario A, parte 2 ii)

Programa nacional de investigacion y desarrollo en materia
de defensa biolégica

Descripcion

1. Sefiale los objetivos y los recursos financieros de que dispone cada programa y
resuma las principales actividades de investigacién y desarrollo del programa. Se abordarén
las siguientes esferas: profilaxis, estudios de patogenicidad y virulencia, técnicas de
diagnéstico, aerobiologia, deteccidn, tratamiento, toxinologia, proteccion, proteccion fisica,
descontaminacion y otras investigaciones.

2. Indique el volumen total de recursos de que dispone cada programa y sus fuentes.
3. ¢Algunas partes de estos programas se desarrollan por contrato con la industria,
instituciones académicas o en otras instalaciones no relacionadas con la defensa?
Si/No
4. En caso afirmativo, ¢qué porcentaje del volumen total de recursos financieros de

cada programa se destina a esos contratos u otras instalaciones?

5. Resuma los objetivos y las esferas de investigacion de cada programa llevado a cabo
por contratistas y en otras instalaciones con los fondos sefialados en el parrafo 4.

6. Adjunte un organigrama de cada programa y sus vinculos en materia de presentacién
de informes (indique cada una de las instalaciones que participan en el programa).

7. Haga una declaracion utilizando la parte 2 iii) del formulario A con respecto a cada
instalacién, gubernamental y no gubernamental, que dedique una parte sustancial de sus
recursos a cada programa nacional de investigacion y desarrollo para la defensa bioldgica
dentro del territorio del Estado informante o en otros territorios bajo su jurisdicciéon o
control.



Formulario A, parte 2 iii)

Programa nacional de investigacion y desarrollo para la defensa
bioldgica
Instalaciones

Llene un formulario por cada instalacion declarada con arreglo al parrafo 7 de la
parte 2 ii) del formulario A.

Respecto de instalaciones compartidas, facilite la siguiente informacion Gnicamente
con respecto a la parte consagrada a la investigacion y el desarrollo en materia de defensa
bioldgica.

1. Nombre de la instalacién

2. Ubicacién (direccion y lugar geogréfico)

3. Superficie de los laboratorios por nivel de contencion:
BL2 (m?)
BL3 (m?)
BL4 (m2)

Superficie total de laboratorios (m?)

4, Estructura orgénica de cada instalacion:

i) Dotacion de personal

i) Distribucion del personal:
Militar
Civil

iii)  Distribucion del personal por categorias:

Cientificos

Ingenieros
Técnicos

Personal administrativo y de apoyo

iv)  Lista de disciplinas cientificas de los cientificos e ingenieros.

V) ¢Hay personal en la instalacion que trabaje por contrata? En caso
afirmativo, indique el nimero aproximado.

vi)  Fuentes de financiacion de la labor desarrollada en la instalacion.
Indique si la actividad es financiada total o parcialmente por el Ministerio de
Defensa.

vii)  Volumen de recursos financieros destinados a las siguientes esferas
del programa:

Investigacion

Desarrollo




Ensayo y evaluacion

viii)  Describa brevemente la politica de publicaciones de la instalacion.

iX)  Enumere los trabajos e informes que se han hecho publicos resultantes
de la labor desarrollada y publicados en los Gltimos doce meses (con
indicacion de autores, titulos y referencias completas).

5. Describa brevemente la labor desarrollada por la instalacién en materia de
defensa bioldgica, con indicacién de los tipos de microorganismos® y/o toxinas
estudiados, asi como las investigaciones al aire libre sobre los aerosoles bioldgicos.

9 Comprendidos virus y priones.



Medida de fomento de la confianza "'B""

Intercambio de informacion sobre brotes de enfermedades
infecciosas o fendmenos analogos causados por toxinas

En la Tercera Conferencia de Examen se acordd que los Estados partes siguieran
aplicando la siguiente medida:

Intercambio de informacién sobre los brotes de enfermedades infecciosas y
fendmenos analogos causados por toxinas y sobre todos los fendmenos que parezcan
desviarse de las pautas normales en lo que respecta al tipo, el desarrollo, el lugar o el
momento de aparicidn. La informacién proporcionada sobre los fenémenos que
parecen desviarse de la norma incluirg, tan pronto como se disponga de ellos, datos
sobre el tipo de enfermedad, la zona aproximada afectada y el nimero de casos.

La Séptima Conferencia de Examen convino en lo siguiente:

No existen normas universales sobre lo que puede considerarse como
desviacion de la pauta normal.

Modalidades

La Tercera Conferencia de Examen convino en lo siguiente, posteriormente
enmendado por la Séptima Conferencia de Examen:

1. Se considera especialmente importante el intercambio de datos sobre brotes
de enfermedades que parezcan desviarse de la pauta normal en los casos siguientes:

» Cuando la causa del brote no pueda ser facilmente determinada y sea dificil
diagnosticar el agente causal'?;

» Cuando la enfermedad pueda ser ocasionada por organismos que satisfacen
los criterios correspondientes a los grupos de riesgo Il o 1V, segin la
clasificacion que se establece en la edicién mas reciente del Manual de
Bioseguridad en el Laboratorio (OMS);

» Cuando el agente causal sea exotico en una region geografica determinada;
» Cuando la enfermedad siga una pauta inhabitual de desarrollo;

» Cuando la enfermedad se produzca en la vecindad de laboratorios y centros
de investigacion que participen en el intercambio de datos del epigrafe A;

» Cuando haya sospechas de que pueda estarse en presencia de una nueva
enfermedad.

2. Con objeto de fomentar la confianza debe presentarse un informe inicial en
cuanto se tenga conocimiento de cualquier brote de una enfermedad infecciosa o de
un fenémeno analogo que parezca desviarse de la pauta normal, informe que debe ir
seguido de otros anuales. Para que los Estados partes puedan seguir un
procedimiento normalizado, la Conferencia ha convenido en que, tanto para el
intercambio de informacion inicial como para el anual, debe utilizarse el formulario
B en la medida en que se conozca y/o sea aplicable la informacién anual solicitada.

10" Queda entendido que pueden incluirse los organismos que se convierten en patdgenos por técnicas de
biologia molecular, como la ingenieria genética.
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3. La notificacidon de vinculos electronicos a sitios web nacionales o a sitios web
de organizaciones internacionales, regionales o de otro tipo que proporcionan
informacion sobre brotes de enfermedades (en particular brotes de enfermedades
infecciosas y fendmenos analogos causados por toxinas que parezcan desviarse de
las pautas normales) también puede satisfacer el requisito de declaracion que figura
en el formulario B.

4, Con objeto de mejorar la cooperacion internacional en relaciéon con las
actividades bacteriolégicas (biolégicas) con fines pacificos, y a fin de impedir o
reducir las ambigiiedades, dudas o sospechas, se alienta a los Estados partes a que
inviten a los expertos de otros Estados partes a colaborar en el tratamiento del brote
de la enfermedad de que se trate, y a responder favorablemente a tales invitaciones,
respetando la legislacién nacional aplicable y los instrumentos internacionales
pertinentes.



Formulario B

Informacidn sobre los brotes de enfermedades infecciosas y sobre
hechos analogos que parecen desviarse de la pauta normal®

Fecha en que se ha tomado conocimiento de la existencia del brote
Localizacion y zona aproximada afectada

Tipo de enfermedad/intoxicacion
Presunta fuente de la enfermedad/intoxicacion

Posibles agentes causales

Caracteristicas principales de los sintomas

N o a k~ w DR

Sintomas detallados, cuando proceda:

* Respiratorios

« Circulatorios

 Neuroldgicos/conductuales

« Intestinales

» Dermatoldgicos

» Nefrolégicos

« Oftros sintomas

8. Desviaciones de la pauta normal en lo concerniente a:

» Tipo

» Evolucion

« Lugar de produccion

» Momento de produccion

» Sintomas

« Caracteristicas de virulencia

 Caracteristicas de resistencia a los medicamentos

« Agentes dificiles de diagnosticar

» Presencia de vectores inhabituales

» Otras desviaciones

9. NUmero aproximado de casos primarios

10.  Nuamero total aproximado de casos

11. Numero de fallecimientos

12. Desarrollo del brote

13. Medidas adoptadas

1 Véase el parrafo 2 del encabezamiento relativo a la medida de fomento de la confianza "B".
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Medida de fomento de la confianza "'C"*

Fomento de la publicacidn de resultados y promocion del empleo
de conocimientos

En la Tercera Conferencia de Examen se acordd que los Estados partes siguiesen
poniendo en practica lo siguiente;

Fomento de la publicacion de los resultados de las investigaciones bioldgicas
relacionadas directamente con la Convencion en revistas cientificas a disposicién
general de los Estados partes, asi como promocion del empleo con fines permitidos
de los conocimientos obtenidos en esas investigaciones.

Modalidades
La Tercera Conferencia de Examen convino en lo siguiente:

1. Se recomienda que los resultados de las investigaciones basicas en las
ciencias biologicas, y sobre todo de las directamente relacionadas con la
Convencién, no se consideren secretos, en general, y que los resultados de las
investigaciones aplicadas tampoco se consideren secretos, en la medida de lo posible
y sin perjuicio de los intereses nacionales y comerciales.

2. Se alienta a los Estados partes a que proporcionen informacién sobre su
politica en lo que concierne a la publicacién de los resultados de las investigaciones
bioldgicas y a que indiquen, entre otras cosas, sus politicas en lo que se refiere a la
publicacion de los resultados de las investigaciones efectuadas en laboratorios y
centros de investigacion que sean objeto de intercambio de informacién conforme a
la seccion A, asi como a la publicacion de los resultados de las investigaciones sobre
brotes de enfermedades comprendidas en la seccion B, y a que proporcionen
informacion sobre las revistas cientificas y demas publicaciones cientificas
pertinentes a disposicion general de los Estados partes.

3. La Tercera Conferencia de Examen discuti6 la cuestion de la cooperacion y
la asistencia en lo que se referia a la manipulacion sin peligro del material biolégico
objeto de la Convencion. Llegé a la conclusién de que otros 6rganos internacionales
se ocupaban de esta cuestion y apoyé los esfuerzos destinados a intensificar tal
cooperacion.

Medida de fomento de la confianza "'D"*

(Suprimida)
Medida de fomento de la confianza "'E""

Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas

En la Tercera Conferencia de Examen los Estados partes acordaron poner en
practica lo siguiente, posteriormente enmendado por la Séptima Conferencia de Examen:



Como indicacion de las medidas que han adoptado para aplicar la
Convencién, los Estados partes declararan si han adoptado legislacién, reglamentos
u otras medidas:

a) Con el fin de prohibir y prevenir el desarrollo, la produccion, el
almacenamiento, la adquisicion o la retencién de los agentes, toxinas, armas, equipo
y vectores especificados en el articulo | de la Convencion en sus territorios o en
otros territorios bajo su jurisdiccion o control;

b) En relacion con la exportacidn o la importacion de microorganismos
patdgenos para el hombre, los animales y las plantas o de toxinas de conformidad
con la Convencioén;

C) En relacién con la bioseguridad y la biocustodia.

Los Estados partes llenaran el formulario adjunto (formulario E) y deberan estar dispuestos
a presentar copias de la legislacion o los reglamentos o precisiones por escrito de otras
medidas a pedido de la Dependencia de Apoyo a la Aplicacion, dependiente de la Oficina
de Asuntos de Desarme de las Naciones Unidas, o de un Estado parte. Anualmente los
Estados partes indicaran, también en el formulario adjunto, si se ha introducido alguna
enmienda en la legislacién, los reglamentos o las otras medidas.

Formulario E

Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas

Introduccion
de enmiendas

Otras desde el afio
Asunto Leyes Reglamentos medidas!? pasado
a) Desarrollo, produccion, Si/No Si/No Si/No Si/No
almacenamiento, adquisicién o
retencion de agentes microbianos u
otros agentes bioldgicos de las toxinas,
armas, el equipo y los vectores
especificados en el articulo |
b) Exportacion de Si/No Si/No Si/No Si/No
microorganismos®? y toxinas
c) Importacién de Si/No Si/No Si/No Si/No
microorganismos®? y toxinas
d) Bioseguridad* y biocustodia'®>  Si/No Si/No Si/No Si/No

12
13

14

15

Incluidas directrices.

Microorganismos patogenos para el hombre, los animales y las plantas, de conformidad con la
Convencion.

Con arreglo a la version mas reciente del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de laOMS o a
directrices nacionales o internacionales equivalentes.

Con arreglo a la version mas reciente del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de laOMS o a
directrices nacionales o internacionales equivalentes.

13



14

Medida de fomento de la confianza "'F"'

Declaracioén de actividades anteriores en programas de
investigacion y desarrollo bioldgicos con fines ofensivos
y/o defensivos

Con el objeto de acrecentar la transparencia y la apertura, los Estados partes
declararan si han realizado o no algin programa de investigacion y desarrollo biolégicos
con fines ofensivos y/o defensivos desde el 1° de enero de 1946.

En caso afirmativo, los Estados partes proporcionaran informacion sobre esos
programas utilizando el formulario F.

Formulario F

Declaracioén de actividades anteriores en programas de
investigacion y desarrollo bioldgicos con fines ofensivos
y/o defensivos

1. Fecha de entrada en vigor de la Convencién en el Estado parte:
2. Programas anteriores de investigacion y desarrollo bioldgicos con fines ofensivos:
+ Si/No

* Periodo(s) de actividad

» Resumen de las actividades de investigacion y desarrollo. Indique si se desarrollaron
trabajos relacionados con la produccién, el ensayo y la evaluacion, la utilizacion
como arma, el almacenamiento de agentes biologicos, el programa de destruccion de
dichos agentes y armas y otras investigaciones analogas:

3. Programas anteriores de investigacion y desarrollo biol6gicos con fines defensivos:
+ Si/No

* Periodo(s) de actividad



» Resumen de las actividades de investigacion y desarrollo. Indique si se desarrollaron
trabajos en las siguientes esferas: profilaxis, estudios de patogenicidad y virulencia,
técnicas de diagndstico, aerobiologia, deteccidn, tratamiento, toxinologia, proteccion
fisica, descontaminacidn y otras investigaciones conexas, sefialando, de ser posible,
el lugar en que se desarrollaron:

Medida de fomento de la confianza "'G"'

Declaracién de las instalaciones de produccion de vacunas

Para acrecentar aun més la transparencia de la investigacién y el desarrollo
bioldgicos relacionados con la Convencién y ampliar los conocimientos cientificos y
técnicos segln lo convenido en el articulo X, cada Estado parte declarard todas las
instalaciones, tanto gubernamentales como no gubernamentales, que estén dentro de su
territorio 0 sometidas a su jurisdiccién o control en cualquier parte y que produzcan
vacunas con autorizacion del Estado parte para la proteccion de los seres humanos. La
informacion se proporcionara en el formulario G adjunto.

Formulario G

Declaracion de instalaciones de produccion de vacunas

1. Nombre de la instalacion:
2. Ubicacién (direccion postal):
3. Descripcion general de los tipos de enfermedades que se combaten:
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