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Banco de antigenos/vacunas regionales -

Resolucién IV COHEFA 2012 - Banco Regional de ‘% s W ®

Antigenos FA M%) ::::alu:,s. ]l

12" Reunion del Comité Hemisférico de Erradicacion
de la Fiebre Aftosa (COHEFA 12)
Santiago, Chile, 24 de julio de 2012

COHEFA 12/INFI (Esp.)
24 julio 2012
ORIGINAL: ESPANOL

CONSIDERANDO:

La decision de la 282 COSALFA (2001) de limitar la manipulacion de virus de fiebre aftosa en los laboratorios de
la region a aquellas cepas consideradas enddgenas, como una de las medidas para disminuir el riesgo de
ocurrencia de focos por cepas exdgenas al continente;

RESUELVE:
1. Solicitar a la COSALFA que estudie los requisitos y las condiciones de seguridad bioldgica, necesarios para
revisar las restricciones impuestas al manejo de cepas de virus de FA exdgenas a la region;
2. Que PANAFTOSA proponga a la COSALFA y COHEFA un grupo de trabajo para elaborar un documento de
creacion de un banco regional de antigenos/vacunas que atienda las necesidades estratégicas de los paises
de la region.
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Resolucion | COSALFA 41 (2014). Banco
Regional de Antigenos FA

11/04
2014

Lima, Perd, 10y 11 de abril de 2014

RESOLUCION |

Banco Regional de Antigenos de Fiebre Aftosa

Resuelve:

2. Que PANAFTOSA vy el Grupo Técnico de expertos de los paises defina los requisitos de bioseguridad a ser
atendidos por los laboratorios proveedores del banco y proponga los mecanismos para su evaluacion.

3. Que PANAFTOSA y el Grupo Técnico de expertos de los paises realice un analisis de riesgo para definir las
cepas regionales y exdticas a la region que podrian ser incluidas en el banco para la produccién de antigenos.

** Grupo técnico que elaboré lo termo referencia del Banvaco y version final del proyecto con un analisis costo-beneficio.
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Resolucion | COSALFA 42. Banco
Regional de Antigenos/Vacunas para FA ®

Quito, Ecuador, 16 y 17 de abnl de 2015

RESOLUCION |

Banco Regional de Antigenos/Vacunas para Fiebre Aftosa

Considerando:

PANAFTOSA-OPS/OMS entregd para revision y comentarios oS
documentos con propuestas sobre requisitos de bioseguridad y su
mecanismo de evaluacion.
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Resolucion | COSALFA 43. Banco
Regional Antigenos/Vacunas para FA O

8/04
2016

Punta del Este, Uruguay, 7 y 8 de abrlde 2016

RESOLUCION |

Banco Regional de Antigenos/Vacunas para Fiebre Aftosa

Considerando:

PANAFTOSA-OPS/OMS entregd na COSALFA 42 para revisiéon y comentarios os documentos
con propuestas sobre requisitos de bioseguridad y su mecanismo de evaluacion;

Resuelve
2. Resolucao | — revision de los documentos por grupo de expertos - propuestas sobre
requisitos de bioseguridad y su mecanismo de evaluacion, y los entregue junto con la
propuesta de Convenio Constitutivo del BANVACO.

Concluida em Q7 julio 2016
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Reunion Técnica sobre Requisitos para
Manejo de Cepas de Virus de FA

Revisado por Grupo Expertos
07 julio 2016
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PROPUESTA:
REQUISITOS MINIMOS DE GESTION DE RIESGO BIOLOGICO Y BIOSEGURIDAD PARA
LABORATORIOS QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA y/o SUS

DERIVADOS
fam saguswaees @ fo Resalocn Ne 2 de COSALZA 41, snasad por Snpe Expersss - 07 Auve 0267

oarIvo

Este documento describe los requisitos minimos para la Gestsdn de Riesgo Bickégio y Brosegundad
para Laboratonos gue realzan actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus'dervados seginm lo
schictara la Resoludicn N* 1 de la COSALFA 41 Este d serd congiderado como msumo de
trabajo, pars que 18 Comesidn Regional de Gestion de Riesgo Riokdgion ’y'&osqmma’. elabore &
documento detinitive que describa 105 requisitos para gestion del-fedgo biokdgico y bioseguridad
Necesanios para controlar Hesgos #seciados 3 sctividides con vinud 08 fetre Aftosa &n Lboratonios &
nstafaciones de animales on los palfses miembros de COSALFA.

INTRODUCCION

El virus de flebre aftosa {FMIOV) constitiye un redgo para |a salud animal, no existiendo demostraciin
oentifica de que tenga impacto en Ia salud Bamtina. Las medidm de contencdn para patdgenos que
afectan la saiud amemal peesentan siguoss dferencias con aquellas medidas requendas para
patdgencs de resgo para la salud humana. En o caso de implementaddn de medidss de contencion
para patdg de riesgo Or e para le salud animal, se espera que éstas reduzcan 8 niveles
“controlables” la posibilidad de gstape de wrus hacia e medio ambiente.

Consadenandd lis caractedghicas de dosis de infection bagas requandas para transmision dal virus por
Via aérea, %05 laboratoribs que realizan sctividades con vinus de Bisbre aftoss deben trabajar bajo
medicas 08 contenciin aitas. B cbjetivo principal de dichas medicas de contencidn es prevenir
escapo del viris 8l medio ambiente y consecuente infecodn de animales susceptibles.

La smpl de un de biocantenacn requiere fundamentalmente de dos factores a)
u‘ubllamhﬂm de barreras fisicas y operaconales y b) compromso institucional,
A} Barreras fisicas y operacionaies
1. Nivel de contencdn primano

' pecns e o e L o las ) N spsLTAN
AITIOSADEY CON VIS CF PHEEE APTOMA ¢/3 3L DISNADOY

PROPUESTA:
REQUISITOS MINIMOS DE GESTION DE RIESGO BIOLOGICO Y BIOSEGURIDAD PARA
LABORATORIOS QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA y/o SUS

DERIVADOS
(en seguimiento a la Resolucion No 2 de COSALFA 43, revisado por Grupo Expertos - 07 Julio 2016) A~
N
w2
A
QN
OBJETIVO AS

Este documento describe los requisitos minimos para la Gestion de Riesgo Biolég/iééy Bioseguridad
para Laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre aftosa y/o s%ébd\erivados segun lo
solicitara la Resolucion N° 1 de la COSALFA 41. Este documento sera consfqerado como insumo de
trabajo, para que la Comision Regional de Gestion de Riesgo BIOlogICQ\/Y Blosegurldadl elabore el
documento definitivo que describa los requisitos para gestion del, rleSgo biologico y bioseguridad
necesarios para controlar riesgos asociados a actividades con vurus«de fiebre Aftosa en laboratorios e

instalaciones de animales en los paises miembros de COSALFA. ,U
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Reunion Técnica sobre Requisitos para
Manejo de Cepas de Virus de FA

Revisado por Grupo Expertos
07 julio 2016

Propuesta: MECANISMO de EVALUACION de CONDICIONES de BIOSEGURIDAD de LABORATORIOS
QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA y/o SUS DERIVADOS

(En seguimiento a lo Resolucidn No | de COSALFA 41, presentodo en la COSALFA 42, revisado y sometido
a la COSALFA 43. Discutido y consensuado en la reunion de expertos del 6 y 7 de Julio del 2016}

1. OBIJETIVO

El presente documento propone la formacion de una Comisién Regional de Gestion de Riesgo Biologico y
Bioseguridod (en adelants, Comisidn Regional) como mecanismo de evaluacién de las condiciones de
bioseguridad de laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados en los
paises miembros de la COSALFA.

Dicha Comision Regional sera coordinada por PANAFTOSA OPS/0OMS con la responsabilidad de brindar
Cooperacion Técnica, promover la gestion de riesgos bioldgicos a nivel de los paises y evaluar las
condiciones de bioseguridad de los laboratorios d,.LE produccion de antigenos/vacunas/reactivos, de
diagndstico, de control de calidad de vacunas y de investigacion que trabajan con virus de fiebre aftosa o
fragmentos derivados de éste. La Comision Regional llevara a cabo su mandato en coordinacién con las
comisiones nacionales de bioseguridad.

2. ESTRUCTURA

La Comisidn Regional estara integrada por un representante del sector publico y uno del sector privado
con sus respectivos suplentes, de los paises con industria activa de vacunas contra la fiebre aftosa. Los
representantes seran expertos en las areas de bioseguridad de laboratorio y gestidn de riesgo bioldgico.
PANAFTOSA-OPS/0OMS actuard como coordinador viabilizando el correcto funcionamiento y desarrollo de

las funciones y términos de referencia de la Comision.

3. TERMINOS DE REFERENCIAS DE LAS ACTIVIDADES DE LA COMISION.

a) Elaborar la version detallada y mantener su actualizacion, del documento: “Requisitos
minimos de bioseguridad para actividades con virus de fiebre aftosa o sus derivados”, con
base a las lineas generales preparadas por el Grupo Técnico del BANVACO presentadas para
aprobacion de la COSALFA 42 y 43 en acuerdo con las normas y estandares internacionales.

b) Entregar Cooperacicn Técnica y realizar evaluaciones de las condicicnes de bioseguridad, de
los laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados en los
paises miembros de la COSALFA, con base al documento “Reguisitos minimos de bioseguridad
para laberatorios gue realizan actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados” y otras

Pagina 1de 3

Propuesta: MECANISMO de EVALUACION de CONDICIONES de BIOSEGURIDAD de LABORATORIOS
QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA y/o SUS DERIVADOS

(En seguimiento a la Resolucion No | de COSALFA 41, presentado en la COSALFA 42, revisado y sometido
a la COSALFA 43. Discutido y consensuado en la reunion de expertos del 6 y 7 de Julio del 2016)

1. OBIJETIVO

El presente documento propone la formacion de una Comision Regional de Gestion de Riesgo Biologico y
Bioseguridad (en adelante, Comision Regional) como mecanismo de evaluacion de las condiciones de
bioseguridad de laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados en los
paises miembros de la COSALFA.

Dicha Comision Regional serd coordinada por PANAFTOSA OPS/OMS con la responsabilidad de brindar
Cooperacion Técnica, promover la gestion de riesgos biologicos a nivel de los paises y evaluar las
condiciones de bioseguridad de los laboratorios d|e produccién de antigenos/vacunas/reactivos, de
diagnostico, de control de calidad de vacunas y de investigacion que trabajan con virus de fiebre aftosa o
fragmentos derivados de éste. La Comision Regional llevara a cabo su mandato en coordinacion con las
comisiones nacionales de bioseguridad.

PANAFTOSA
Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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Orpasizaciie

P .
{:‘) Wondhe! de b Sehd

- A




Resolucidn Il. COSALFA 43. Manejo de Cepas de ‘

virus de Fiebre Aftosa Exogenas a la Region O
Punta del Este, Uruguay, 7 y 8 de abrlde 2018
8/04
20 1 6 RESOLUCION I

Manejo de Cepas de virus Fiebre Aftosa Exogenas a la Region

Considerando:
La Resolucion 4 de la COHEFA 12 (2012), solicita a la COSALFA gque estudie los requisitos y condiciones de seguridad
bioldgica, necesarios para revisar las restricciones impuestas al manejo de cepas de virus de fiebre aftosa exdgenas a la
region;
Que los documentos preparados por PANAFTOSA-OPS/OMS y un grupo de expertos para el BANVACO sobre Requisitos

Minimos de Gestion de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad y el Mecanismo de Evaluacion de las Condiciones de Bioseguridad,
establecen requisitos y condiciones de seguridad bioldgica para el manejo de virus de fiebre aftosa en la region;

Que el riesgo de escape accidental o no, de agentes infecciosos desde un laboratorio, es inherente a la gestion de riesgos
bioldgicos que un laboratorio realiza para un peligro bioldgico especifico y es independiente del serotipo o la cepa de fiebre
aftosa que se esté manejando.

Resuelve

1. Que el dmbito de los documentos elaborados para la gestiéon de la bioseguridad del BANVACO sea extensivo a cualquier
actividad con virus de fiebre aftosa en la region.
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Resolucién Il. COSALFA 44. Comisién Regional O

de Gestidn de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad o
' o
07/04 Pirendpolis, Goids - Brasil| 6y 7 de abril de 2017
2 O 1 7 RESOLUCION 1l
Comision Regional de Gestion de Riesgo Biologico y Bioseguridad
Considerando:

La necesidad de que los paises tengan su Comision Nacional de Bioseguridad formada por especialistas en gestion de riesgo
biolégico y bioseguridad. Resuelve

1. Crear la Comisidon Regional de Gestién de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad coordinada por PANAFTOSA-OPS/OMS.

2. Delegar a la Comision Regional |a responsabilidad de brindar cooperacion técnica, promover la gestion de riesgos biolégicos
a nivel de los paises y evaluar las condiciones de bioseguridad de los laboratorios de produccion de
antigenos/vacunas/reactivos, de diagndstico, de control de calidad de vacunas y de investigacion que trabajan con virus de
fiebre aftosa y/o sus derivados.

3. Instar a los paises a fortalecer y/o crear sus Comisiones Nacionales de Bioseguridad.

5. Que PANAFTOSA-OPS/OMS informe a los paises los nombres de los especialistas miembros de la Comisidon Regional en un
plazo no mayor a 180 dias, conforme estructura sefalada en la propuesta del documento "Mecanismo de Evaluacion de las
Condiciones de Bioseguridad de Laboratorios que realizan actividades con virus de FA y/o sus derivados", entregado en la

COSALFA 44. OPS

|
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Resolucidn lll. COSALFA 44. Manejo de ‘
cepas de virus de FA exogenas a la region O

07/04
2017

Pirendpolis, Goias - Brasil| 6 y 7 de abni de 2017

RESOLUCION 11l
Manejo de Cepas de Virus de Fiebre Aftosa Exdgenas a la Region

Resuelve

Permitir el manejo de cepas de virus de fiebre aftosa exdgenas a la regiéon condicionado a:

. El establecimiento de la Comisidon Regional de Gestion de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad.

. Que en cada pais solicitante esté establecida y/o se fortalezca una Comision Nacional de Bioseguridad.

. La implementacion a nivel de los paises de un marco regulatorio para gestion de riesgo bioldgico asociado a
actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados.

. Que en el/los laboratorio/s interesado/s sea verificado, por la Comision Nacional de Bioseguridad y por la Comision
Regional, el cumplimiento de los requisitos de gestion de riesgo bioldgico y bioseguridad necesarios para actividades

con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados.

PANAFTOSA
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Grupo técnico 2014 a 2017

Miembros de la Comision (2014 a 2016)
Nombre Pais
Eduardo Maradei Argentina
Rodolfo Bellinzoni Argentina
Fausto Eduardo Fonseca Terra Brasil
Ricardo Pamplona Brasil
Aurelio Grobisyinoys Arismendi Colombia
Benedito Eugenio Gutiérrez Colombia
Jairo José Oviedo Colombia
Leonarda Irala Paraguay
Tomaz Martinez Aguilar Paraguay
Alejandro Rivera PANAFTOSA-OPS/OMS
Rossana Allende PANAFTOSA-OPS/OMS

Fonte: InformeReunionRiesgoBiologico_07/julio2016 PANAFTOSA

Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
y Salud Publica Veterinaria



ACCION EN RESPUESTA 442 REUNION, 2017 - Resolucién II:

Crear la Comision Regional de Gestion de Riesgo Bioldgico y
Bioseguridad (Comision Regional) coordinada por
PANAFTOSA-OPS/OMS.
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I Reunion para la Constitucidon de la Comision De Gestion de
Riesgo Bioldgico y Bioseguridad de la COSALFA.

1y 22/08
2018

OBIJETIVOS

Constituir la Comisiéon de Gestion de Riesgo Bioldgico
Bioseguridad de la COSALFA.

Definicion de una estructura de funcionamiento,
necesidades de recursos y trabajos futuros.

Revisidon de los aspectos Normativos y Operativos para la
gestion de Riesgos bioldgicos y de Bioseguridad en los
laboratorios que manejan virus de fiebre aftosa y del
Mecanismo de Evaluacion.

Rio de Janeiro ‘

RESULTADOS

. Revision do Documento mecanismos de evaluacion de
. condiciones de bioseguridade

Se solicitd realizar un analisis critico, en un plazo de 60
dias, de las normas que regulan la gestion de riesgos en
cada uno de los paises, con el fin de compararlas

Necesidades de Recursos.

Necesario considerar el financiamiento para, al menos,
dos reuniones anuales de la Comisién (financiamiento de
los paises miembros de la COSALFA). En el caso de las
solicitudes de cooperacion técnica y/o evaluacion de la
gestion de riesgos y bioseguridad recibidas de un pais,
sera éste el que financiara la accion técnica de la

Comision. | |
OPS N
b Rt @ Nm d
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I Reunion para la Constitucion de la Comision De Gestion de Riesgo

Bioldgico y Bioseguridad de la COSALFA.

Revisado por la Comision Regional
22/08\\ de Riesgo Biologico y Bioseguridad
2018 21-22 de agosto 2018

MECANISMO de EVALUACION de CONDICIONES de BIOSEGURIDAD de LABORATORIOS QUE REALIZAN
ACTIVIDADES CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA y/o SUS DERIVADOS

(En seguimiento a la Resolucion No | de COSALFA 41. Discutido y consensuado en la reunidn de
Ci itucidn de la Comisidi i De Gestign de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad del 21-22 de agosto
2018)

1. OBJETIVO

El presente documento propone la formacion de una Comisidn Regional de Gestidn de Riesgo Bioldgico y
(en adel Comisid i ) como mecanismo de evaluacion de Jas condiciones de
bioseguridad de laboratorios gue realizan actividades con virus de fiebre aftosa yfo sus derivados en los

paises miembros de la COSALFA.

Dicha C: sera coordinada por PANAFTOSA OPS/OMS con la responsabilidad de brindar
Cooperacion Técnica, promover la gestion de riesgos bioldgicos @ nivel de los paises y evaluar las

condiciones de bioseguridad de los laboratorios de produccidn de antigenos/vacunas/reactivos, de
diagndstico, de control de calidad de vacunas y de investigacion que trabajan con virus de fiebre aftosa o
fragmentos derivados de éste. La Comision Regional llevard a cabo su mandato en coordinacion con las
comisiones nacionales de bioseguridad.

2. ESTRUCTURA

La Comision Regional estara integrada por un representante del sector publico y uno del sector privado
con sus respectivos suplentes, de Jos paises con industria activa de vacunas contra la fiebre aftosa. Los
representantes seran expertos en las dreas de bioseguridad de laboratorio y gestion de riesgo bioldgico.
PANAFTOSA-0PS/OMS actuard como coordi iabilizando el correcto funci i ¥ de
las funciones y términos de referencia de la Comision.

3. TERMINOS DE REFERENCIAS DE LAS ACTIVIDADES DE LA COMISION.

a

Elaborar la version detzllada y mantener su actualizacion, del documento: “Requisitos

de bi idad para con virus de fiebre aftosa o sus derivados”, con

base a las normas nacionales de los paises de COSALFA y estdndares internacionales.

1)

Entregar Cooperacion Técnica y realizar evaluaciones las condiciones de bioseguridad, de los
laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados en los paises

miembros de la COSALFA, con base al doo “Requi: ini de bit idad para
lab ios que li actividades con virus de fiebre aftosa y/fo sus derivados” y otras
Pagina 1de 3

MECANISMO de EVALUACION de CONDICIONES de BIOSEGURIDAD de LABORATORIOS QUE REALIZAN
ACTIVIDADES CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA y/o SUS DERIVADOS

(En seguimiento a la Resolucion No | de COSALFA 41. Discutido y consensuado en la reunion de
Constitucion de la Comision Regional De Gestion de Riesgo Biologico y Bioseguridad del 21-22 de agosto
2018)

1. OBIJETIVO

El presente documento propone la formacion de una Comision Regional de Gestion de Ries_do Biologico y
Bioseguridad (en adelante, Comision Regional) como mecanismo de evaluacion de las condiciones de
bioseguridad de laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre aftosa y/o'sus derivados en los
paises miembros de la COSALFA.

Dicha Comision Regional serd coordinada por PANAFTOSA OPS/OMS con lairesponsabilidad de brindar
Cooperacion Técnica, promover la gestion de riesgos bioldgicos a nivel de los paises y evaluar las
condiciones de bioseguridad de los laboratorios de produccion de antigenos/vacunas/reactivos, de
diagnostico, de control de calidad de vacunas y de investigacion que trabajan con virus de fiebre aftosa o
fragmentos derivados de éste. La Comision Regional llevara-a cabo su mandato en coordinacién con las
comisiones nacionales de bioseguridad.
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Il reunidon de la Comision Regional

Rio de Janeiro ‘

de Gestion de RB y B de la COSALFA

\

30-31/10
2018

OBIJETIVOS:

e Revision comparativa de las normas pertinentes a la
gestion de riesgo bioldgico

e Actualizacion del documento “Requisitos Minimos de
Gestion de Riesgo Bioldogico y Bioseguridad para
laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre
aftosa y/o sus derivados”.

RESULTADOS °

Las normas nacionales que abordan la gestidon del riesgo
biolégico de los cuatro paises se compararon con el
texto respectivo del documento “Requisitos Minimos de
Gestion de Riesgo Bioldégico y Bioseguridad para
laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre
aftosa y/o sus derivados”, cuya ultima versién Julio del
2016.

Necesidades de nueva revision del documento para
armonizacion a nivel regional de los Requisitos Minimos
de Gestion de Riesgo Biologico.

PANAFTOSA

Centro Panamericano de Fiebre Aftosa

y Salud Publica Veterinaria




Il Reunion de la Comision De Gestion de Riesgo
Bioldgico y Bioseguridad de la COSALFA.

Revisado por la Comision Regional

30/10

"': Orgnmx.mon \ Organizacién PANAFTOSA

H Panamaricana J Mundial de la Salud | Contro Sanamericano de fiebne Alioss
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- o Amanicas Salud

REQUISITOS MINIMOS DE GESTION DE RIESGO BIOLOGICO Y BIOSEGURIDAD PARA
LABORATORIOS QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA y/o SUS

DERIVADOS
(Verwidn revisado y actualrods por i Comidn de Riesgo Naddpco y Binteguniad de g COSALLA - M noveembee de 2018)

OBJETIVO

Este documento describe los requisitos minimos para 13 Gestion de Riesgo Bioidgico y Broseguridad
para Laboratorios que realizan activdades con virus de fiebre aftosa y/o SUs desivados segun lo
solicitara fa Resolucidn N°1 de la COSALFA 41 y definiers la Resolucion N©1 de la COSALFA 43. Este
documento serd considerado como insumo de trabajo, para que & Comisidn Regional de Gestion de
Riesgo Biologico y Bioseguridad’, describa los requisitos para ‘gestion del riesgo bioldgica y
beoseguridad, necesarios para controlar resgos asocados a actividades con virus de fiebre Aftosa en
laboratorios € nstalaciones de animales en los palses méembros de COSALFA

INTRODUCCION

El virus de |3 fiebre aftosa constituye un rigsgo para ia salud animal, no existiendo demostracion
clentifica de que tenga impacto en la salud Humana. Las medidas de contentidn para patdgenos gue
afectan la salud animal presentan algunas diferencias con aquellas medidas requeridas para patdgenos
de riesgo para la salud humana. €p o) caso de implemontacion de medidas de contencién para
patégenos de riesgo Gnicamente Para @3 salud animal, se espera que éstas reduzcan A niveles
“controfables” i3 posilidad de escipe de virus hacia el medio amblente

Conmderando kas caracteristicas de dosis de infection bajas requeridas para transmésion del virus por
via aéren, los laboratorod gue realizan actaidades con virus de fiebre afltosa deben trabajar bajo
medidas de contenciop altas. El objetivo principal de dichas medidas de contencion es prevenir ef
escape del virus al medio ambiente y consecuente infeccion de animales susceptibles.

La implementacion e un sistema de biocontencidn requiere fundamentalmente de dos factores a)
establecimiento de barreras fisicas y operacionales y b) compromiso institucional

@) Bagreras fiskas y operacionales
1. Nivel de contencidn primario
a. Muestras de FMDV (tejidos/células) son almacenadas en reciplentes cerrados y
manipuladas dentro de cabinas de seguridad biokdgics
b. Animales nfectados con FMDV deben mantenerse en salas constrindas para este
propdsito, con tratamaento de efluentes y filtrado del sire a través de doble filtracion HEPA
en serie y en paralelo

b Desos mn vl documendo: MECANISMO Se EVALUACOON de CONDICIONES d¢ BIOSECUMDAD de kot LASORATORIOS QUE REALTAN
ACTAMIDADES CON VIRUS DE FRRERAE AFTOSA y/io SU% DERIVADOS

de Riesgo Biologico y Bioseguridad
2018 30 de novembro 2018
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REQUISITOS MiINIMOS DE GESTION DE RIESGO BIOLOGICO Y BIOSEGURIDAD PARA
LABORATORIOS QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA y/o SUS
DERIVADOS

(Version revisada y actualizada por la Comision de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad de la COSALFA - 30 noviembre de 2018)

OBIJETIVO

Este documento describe los requisitos minimos para la Gestion de Riesgo B;aloglco y Bioseguridad
para Laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre aftosa y/Q <sus derivados segun lo
solicitara la Resolucion N°1 de la COSALFA 41 y definiera la Resolucién :N" “1 de la COSALFA 43. Este

§ N

documento sera considerado como insumo de trabajo, para que la Comision Regional de Gestion de

»

Riesgo Bioldgico y Bioseguridad?, describa los requisitos para gestnon del riesgo biolégico y

bioseguridad, necesarios para controlar riesgos asociados a ac'gMiiades con virus de fiebre Aftosa en
laboratorios e instalaciones de animales en los paises mlembros de COSALFA.
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ANEXO 1 DEL PROYECTO DE CREACION DO BANCO REGIONAL DE ANTIGENOS DE FMDV
Aprobado por la 44 COSALFA (2017)

[tem 2. Minimizar el riesgo de escape de virus de los laboratorios con nivel de bioseguridad 4 OMSA

[tem 2.1 Laboratorios

 La Comision Regional para el Manejo de Riesgos Biologicos y Bioseguridad de laboratorios que manipulan
virus de fiebre aftosa, debera auditar las instalaciones de aquellos laboratorios que aspiren a ser
proveedores del BANVACO.

 Esta Comision Regional entregara sus reportes directamente a la Comision Directiva, al director de
OPS/PANAFTOSA vy a los CVOs de los paises miembros del BANVACO, asesorando sobre la conveniencia o no
de autorizar una planta elaboradora de antigenos y vacunas como proveedora del BANVACO.

* Esta Comision Regional tendra la responsabilidad de elaborar una lista de los establecimientos que cumplen
las normas de bioseguridad y GMP y como tal, pueden proveer antigenos y vacunas al BANVACO.

* Esta Comision sera el Mecanismo de evaluacion de las condiciones de bioseguridad de los laboratorios
proveedores de servicios/productos para BANVACO.
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Participantes del Comite Tecnico Asesor (CTA) BANVACO

# Pais | Institucion | Delegado Asesor Técnico Cargo
1 coL Hernando Duque E>.(-Manager gf the North American Foot-and-Mouth
Disease Vaccine Bank
Marcos Vinicius de Santana Coordenador-Geral de Produtos Veterindrios (Area
Leandro Junior de Biosseguridade e Produgdo de Vacina)
Geraldo
2 BRA MAPA Marcos de Coordenador do Programa Nacional de Erradicacdo
Moraes . Al . e Prevencgao da Febre Aftosa, no Departamento de
Nilton Antonio de Morais Saude Animal do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento, Brasilia, DF, Brasil.
3 coL ICA g:ryraer:,ga Fabio Enrique Gonzalez Director Produccién de Vacuna Antiaftosa,
B} Ochoa Laboratorio VECOL
Leon
Enrique
4 URY MGAP Dle.go de Maria Victoria Iriarte Veterinaria Epidemidloga
Freitas Barbosa
Netto
Manuel Sanchez
Guilherme Marques
PANAFTOSA/SPV-OPS/OMS Rodrigo Garcia
Maristela Pituco
Daniel Magalhaes
Diego Viali dos Santos

OPS | 4283
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EL COMITE TECNICO

COMISSION DE GESTION DE RIESGO

= BIOLOGICO Y BIOSSEGURIDAD
FORMACION (maximo 5 especialistas):

- Area de producion y controle de vacuna y antigeno

- Y otros asuntos del ambito del BANVACO
FUNCIONES:

* Asessorar la Comission y la Geréncia em relacion a las cepas virales
prioritarias
* Asessorar la Comission y la Gerencia sobre qualquer matéria técnica

cientifica que sea pertinente para la Gestion del BANVACO.
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PANAFTOSA-OPS/OMS

ESTRUCTURA ORGANICA Y GOBERNANZA
(clausula tercera del CC)

3.1) El BANVACO contara com trés cuerpos de gobernanza:
* La Comision Directiva (“La Comission”)
* La Geréncia de Coordinacidon y Administracion (“La Geréncia”)
* El Comité Técnico Asesor (“El Comité”)

Organizacion Panamericana de |la Salud - OPS/OMS

3.2) EI BANVACO contara com el apoyo de
las representaciones de OPS em sus
Paises Miembros.

- -
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Il REUNION DE LA COMISION DE GESTION DE RIESGO BIOLOGICO Y BIOSEGURIDAD DE LA COSALFA S
Rio de Janeiro, 30 y 31 de octubre de 2018 O

Se acompafa ademas al presente informe, como anexo, un presupuesto para el financiamiento de dos reuniones
por ano, el cual considera el financiamiento de pasajes y diarias de un miembro del sector oficial.

Comision Regional de Riesgo Biologico y Bioseguridad de la COSALFA

Hoja de célculo de costos para funcionamiento de la Comisién Regional (US)

Componente 1: Reuniones de la Comision Regional

Unidad de Costo Costo total Fuente de
It Pai Cantidad 5 estos de calculo
=ms s ! Medida |unitario (US)|  (U$)  |financiamiento Hpuestos de e
Argentina 2 Pasaje 570 1.140,0 Para miembro sector oficial
N . Brasil 2 Pasaje 210 420,0 Para miembro sector oficial
asajes Aereoy
Colombia 2 Pasaje 750 1.500,0 Para miembro sector oficial
Paraguay 2 Pasaje 502 1.004,0 Para miembro sector oficial
Diarias o . -
o i 24 Diarias 220 5.280,0 cuatro dias por reunion
Diarias  |Internacional
Diarias Nacional ] Diarias 120 720,0 3 dias por reunian
T rt .
rasnsPorte leio Janeiro 2 Arriendo 450 900,0 Valor diario $150 por 3 dias
Terrestres
Costo y aportes totales 10.964,0

Supuestos Generales:

1) Las reuniones se llevaran a cabo en el Centro Panamericano de Fiebre Aftosa

2) Los costos se estiman para cubrir la participacion de un miembro del sector oficial
3) Las reuniones son de tres dias.

PANAFTOSA
Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
y Salud Publica Veterinaria
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Tabella con miembros de la comision (2018 a 2021)

Miembros a la reunion de atualizacion e la Comisidon (2018 a 2021)
Nombre Pais
Eduardo Maradei Argentina
Erika Schabes Argentina
Joaquin Peinado Argentina
Ricardo Rego Pamplona Brasil
José Augusto Guimaraes Drumond Brasil
Sérgio Luiz de Freitas Balsamao Brasil
Aurelio Grobisyinoys Arismendi Colombia
Leonarda lrala Paraguay
Gabriela Colman Paraguay
Tomas Martinez Aguilar Paraguay

|
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ACTUALIZACION DE LA COMISION DE GESTION DE RIESGO

A PANAETOSA
Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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Tabella con miembros de la comision 2023

PAIS SECTOR | ENTIDAD DESIGNACION NOMBRE
Publico SENASA Titular Ingeniero D. Ezequiel Roqueiro
ARGENTINA Suplente Ana Tafarel
?
Privado >
) Marcos Vinicius de Santana
Titular Leandro Juni
Piblico | DSA/MAPA €andro -unior
BRASIL Suplente Paula Amorim Schiavo
. Titular ?
Privado Suplente ?
Titular Aida lvette Rojas Sabogal
Publico ICA
Suplente Mariluz Villamil Sandoval
COLOMBIA
VECOL S.A. Titular Grobisyinoys Arismendi Triana
Privado
LIMOR Suplente Juan Carlos Saucedo Mercado
Titular Leonarda Irala
Publico SENACSA .
PARAGUA| Suplente Gabriela Colman
. ? Titular
Privado 5 Suplente

PANAFTOSA
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Proxima reuniao
Martes 12/set/2023 10h

PROPUESTA DE PLAN DE TRABAJO PARA EL ANO 2023
Termo de referencia de la comision regional de gestidn de riesgo bioldgico y bioseguridad para fiebre aftosa

Avances de las actividades de las comisiones nacionales de bioseguridad

Demandas BANVACO (grupo técnico)

PANAFTOSA
Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
y Salud Publica Veterinaria
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y Obrigada

www.paho.org/es/panaftosa

n FACEBOOK/PANAFTOSAInf

u TWITTER/panaftosa_inf
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LINEA TEMPORAL DE LA COMISION
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Riesgo Bioldgico y Bioseguridad de la COSALFA ®)
Revision de comentarios do PANAFTOSA ®
PANAFTOSA + grupo técnico: PANAFTOSA nueva revision de los documentos | | sohre los documentos: Requisitos Minimos
definir los requisitos de con propuestas sobre requisitos de bioseguridad | | y del Mecanismo de Evaluacién; Discusién
bioseguridad a ser atendidos por para laboratorio que trabajan con virus de fiebre | | sohre aspectos normativos y Operativos
los laboratorios proveedores del aftosa y su mecanismo de evaluacion y los | | para la gestion de Riesgo Y se hacen
banco de vacunas y proponga los entregue junto con la propuesta de Convenio | | recomendaciones a la COSALFA.
mecanismos para su evaluacion. Constitutivo del BANVACO. Plazo de 45 dias. i
i r Grupo de expertos - Reunidn Técnica sobre
Resolucion | COSALFA 41. Banco Resolucién | COSALFA 43. Banco Regional Requisitos para Manejo de Cepas de Virus de FA
Regional de Antigenos FA (Peru) Antigenos/Vacunas para FA (Uruguay)
11/04 8/04 6y7/0
2014 2016 2016
Resolucion | COSALFA 42. Banco Resolucién Il. COSALFA 43. Manejo de Cepas de virus
Regional de Antigenos/Vacunas para FA de Fiebre Aftosa Exdgenas a la Region (Uruguay)
(Ecuador) |
L Considera que el riesgo de escape de agentes infecciosos es inherente a la gestion de
riesgos bioldgicos e independiente del serotipo o cepa de fiebre aftosa. Resuelve que
Entrega de los documentos para revision y el ambito de los documentos sea extensivo a cualquier actividad con el virus de fiebre
comentarios con propuestas sobre requisitos aftosa y que convoque a una reunidén para abordar los aspectos normativos y
de bioseguridad y sus mecanismos de operativos para la aplicacion de los requisitos y condiciones de bioseguridad para
evaluacién. revisar las restricciones impuestas al manejo de cepas de virus exdgenas a la region




Linea temporal sobre la preparacién y aprobacién de documentos y la formacién de la Comisién para la Gestion de

Riesgo Bioldgico y Bioseguridad de la COSALFA

Resuelve crear la Comisién Regional coordinada por PANAFTOSA. Delega a la Comision
Regional la responsabilidad de brindar cooperacién técnica, promover la gestién de
riesgos biolégicos a nivel de los paises y evaluar las condiciones de bioseguridad de los
laboratorios de produccién de antigenos/vacunas/reactivos, de diagndstico, de control
de calidad de vacunas y de investigaciones que trabajan con virus de fiebre aftosa y/o sus
derivados. Ademas, solicita que actualice los documentos entregados en julio del 2016.

|
Resolucion lll. COSALFA 44. Manejo de cepas
de virus de FA exdgenas a la region (Brasil)

Revision comparativa de las
normas pertinentes a la gestion de
RB y B en los paises. Actualizacién
del documento Requisitos
Minimos de gestion de RByB.

Il reunidn de la Comision Regional de
Gestion de RB y B de la COSALFA
(Brasil)

07/04 22/08 30-31/10 16/04
2017 2018 2018 202
Resolucidn Il. COSALFA 44. Comision Regional Reunidn para la Constitucion de la Comision De Gestion Carta de director de PANAFTOSA a Jefes
de Gestion de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad de Riesgo Biolagico y Bioseguridad de la COSALFA. Veterinarios de Argentina, Brasil,
(Brasil) (Brasil) Paraguay y Colombia

. 1

gell"" Sclgsii;ozl;urlltos Ly 2| de Re.so:juuon X Constitucién de la Comision Regional.
de a. de FA ", ermite e rcr|1.a.nejod € cepas Discusion sobre la aplicaciéon de
e virus de exdgenas condicionado, entre Requisitos Minimos de RByB y del

otrqs, a que este establecida la Comlspn mecanismo de Evaluacion. Proyeccion de
Regional de GRB y B, un marco regulatorio : .
trabajo a corto y mediano plazo, y

nacional para la gestion de riesgos una )
P 8 8 y necesidades de recursos.

Solicitud de actualizacidon de los integrantes,
titular y suplente, tanto del sector oficial
como privado a la comision regional.

verificacion por parte de la Comisién de RByB.

|
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