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Banco de antígenos/vacunas regionales -
Resolución IV COHEFA 2012 - Banco Regional de 

Antígenos FA

24/07

2012

La decisión de la 28ª COSALFA (2001) de limitar la manipulación de virus de fiebre aftosa en los laboratorios de
la región a aquellas cepas consideradas endógenas, como una de las medidas para disminuir el riesgo de
ocurrencia de focos por cepas exógenas al continente;

CONSIDERANDO: 

RESUELVE: 
1. Solicitar a la COSALFA que estudie los requisitos y las condiciones de seguridad biológica, necesarios para

revisar las restricciones impuestas al manejo de cepas de virus de FA exógenas a la región;
2. Que PANAFTOSA proponga a la COSALFA y COHEFA un grupo de trabajo para elaborar un documento de

creación de un banco regional de antígenos/vacunas que atienda las necesidades estratégicas de los países
de la región.



Resuelve:  

2. Que PANAFTOSA y el Grupo Técnico de expertos de los países defina los requisitos de bioseguridad a ser

atendidos por los laboratorios proveedores del banco y proponga los mecanismos para su evaluación.

3. Que PANAFTOSA y el Grupo Técnico de expertos de los países realice un análisis de riesgo para definir las

cepas regionales y exóticas a la región que podrían ser incluidas en el banco para la producción de antígenos.

❖ Grupo técnico que elaboró lo termo referencia del Banvaco y versión final del proyecto con un análisis costo-beneficio.

11/04

2014

Resolución I COSALFA 41 (2014). Banco 
Regional de Antígenos FA



Considerando:

PANAFTOSA-OPS/OMS entregó para revisión y comentarios os

documentos con propuestas sobre requisitos de bioseguridad y su

mecanismo de evaluación.

17/04

2015

Resolución I COSALFA 42. Banco 
Regional de Antígenos/Vacunas para FA



PANAFTOSA-OPS/OMS entregó na COSALFA 42 para revisión y comentarios os documentos

con propuestas sobre requisitos de bioseguridad y su mecanismo de evaluación;

Considerando: 

Resuelve
2. Resolução I – revisión de los documentos por grupo de expertos - propuestas sobre

requisitos de bioseguridad y su mecanismo de evaluación, y los entregue junto con la

propuesta de Convenio Constitutivo del BANVACO.

Concluída em 07 julio 2016

8/04

2016

Resolución I COSALFA 43. Banco 
Regional Antígenos/Vacunas para FA



Revisado por Grupo Expertos   
07 julio 20167/07

2016

Reunión Técnica sobre Requisitos para 
Manejo de Cepas de Virus de FA 



Revisado por Grupo Expertos   
07 julio 20166 y 7/07

2016

Reunión Técnica sobre Requisitos para 
Manejo de Cepas de Virus de FA 



Considerando: 
La Resolución 4 de la COHEFA 12 (2012), solicita a la COSALFA que estudie los requisitos y condiciones de seguridad

biológica, necesarios para revisar las restricciones impuestas al manejo de cepas de virus de fiebre aftosa exógenas a la

región;

Que los documentos preparados por PANAFTOSA-OPS/OMS y un grupo de expertos para el BANVACO sobre Requisitos

Mínimos de Gestión de Riesgo Biológico y Bioseguridad y el Mecanismo de Evaluación de las Condiciones de Bioseguridad,

establecen requisitos y condiciones de seguridad biológica para el manejo de virus de fiebre aftosa en la región;

Que el riesgo de escape accidental o no, de agentes infecciosos desde un laboratorio, es inherente a la gestión de riesgos

biológicos que un laboratorio realiza para un peligro biológico específico y es independiente del serotipo o la cepa de fiebre

aftosa que se esté manejando.

Resuelve 
1. Que el ámbito de los documentos elaborados para la gestión de la bioseguridad del BANVACO sea extensivo a cualquier 

actividad con virus de fiebre aftosa en la región.

8/04

2016

Resolución II. COSALFA 43. Manejo de Cepas de 
vírus de Fiebre Aftosa Exógenas a la Región



Considerando:
La necesidad de que los países tengan su Comisión Nacional de Bioseguridad formada por especialistas en gestión de riesgo

biológico y bioseguridad. Resuelve
1. Crear la Comisión Regional de Gestión de Riesgo Biológico y Bioseguridad coordinada por PANAFTOSA-OPS/OMS.

2. Delegar a la Comisión Regional la responsabilidad de brindar cooperación técnica, promover la gestión de riesgos biológicos

a nivel de los países y evaluar las condiciones de bioseguridad de los laboratorios de producción de

antígenos/vacunas/reactivos, de diagnóstico, de control de calidad de vacunas y de investigación que trabajan con virus de

fiebre aftosa y/o sus derivados.

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

5. Que PANAFTOSA-OPS/OMS informe a los países los nombres de los especialistas miembros de la Comisión Regional en un

plazo no mayor a 180 días, conforme estructura señalada en la propuesta del documento "Mecanismo de Evaluación de las

Condiciones de Bioseguridad de Laboratorios que realizan actividades con virus de FA y/o sus derivados", entregado en la

COSALFA 44.

07/04

2017

Resolución II. COSALFA 44. Comisión Regional 
de Gestión de Riesgo Biológico y Bioseguridad



Resuelve
Permitir el manejo de cepas de virus de fiebre aftosa exógenas a la región condicionado a:

• El establecimiento de la Comisión Regional de Gestión de Riesgo Biológico y Bioseguridad.

• Que en cada país solicitante esté establecida y/o se fortalezca una Comisión Nacional de Bioseguridad.

• La implementación a nivel de los países de un marco regulatorio para gestión de riesgo biológico asociado a

actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados.

• Que en el/los laboratorio/s interesado/s sea verificado, por la Comisión Nacional de Bioseguridad y por la Comisión

Regional, el cumplimiento de los requisitos de gestión de riesgo biológico y bioseguridad necesarios para actividades

con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados.

07/04

2017

Resolución III. COSALFA 44. Manejo de 
cepas de virus de FA exógenas a la región



Grupo técnico 2014 a 2017

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

Miembros de la Comisión (2014 a 2016)

Fonte: InformeReunionRiesgoBiologico_07julio2016



ACCIÓN EN RESPUESTA 44ª REUNIÓN, 2017 - Resolución II:

Crear la Comisión Regional de Gestión de Riesgo Biológico y 
Bioseguridad (Comisión Regional) coordinada por 

PANAFTOSA-OPS/OMS.



Rio de Janeiro

OBJETIVOS

• Constituir la Comisión de Gestión de Riesgo Biológico
Bioseguridad de la COSALFA.

• Definición de una estructura de funcionamiento,
necesidades de recursos y trabajos futuros.

• Revisión de los aspectos Normativos y Operativos para la
gestión de Riesgos biológicos y de Bioseguridad en los
laboratorios que manejan virus de fiebre aftosa y del
Mecanismo de Evaluación.

Necesidades de Recursos.

Necesario considerar el financiamiento para, al menos,
dos reuniones anuales de la Comisión (financiamiento de
los países miembros de la COSALFA). En el caso de las
solicitudes de cooperación técnica y/o evaluación de la
gestión de riesgos y bioseguridad recibidas de un país,
será éste el que financiará la acción técnica de la
Comisión.

RESULTADOS 

Revisión do Documento mecanismos de evaluación de 
condiciones de bioseguridade

21 y 22/08

2018

I Reunión para la Constitución de la Comisión De Gestión de 
Riesgo Biológico y Bioseguridad de la COSALFA.

Se solicitó realizar un análisis crítico, en un plazo de 60
días, de las normas que regulan la gestión de riesgos en
cada uno de los países, con el fin de compararlas



Revisado por la Comision Regional 
de Riesgo Biologico y Bioseguridad

21-22 de agosto 2018

22/08

2018

I Reunión para la Constitución de la Comisión De Gestión de Riesgo 
Biológico y Bioseguridad de la COSALFA.



OBJETIVOS: 

• Revisión comparativa de las normas pertinentes a la
gestión de riesgo biológico

• Actualización del documento “Requisitos Mínimos de
Gestión de Riesgo Biológico y Bioseguridad para
laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre
aftosa y/o sus derivados”.

Las normas nacionales que abordan la gestión del riesgo
biológico de los cuatro países se compararon con el
texto respectivo del documento “Requisitos Mínimos de
Gestión de Riesgo Biológico y Bioseguridad para
laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre
aftosa y/o sus derivados”, cuya última versión Julio del
2016.

RESULTADOS 

Necesidades de nueva revisión del documento para
armonización a nivel regional de los Requisitos Mínimos
de Gestión de Riesgo Biológico.

II reunión de la Comisión Regional 
de Gestión de RB y B de la COSALFA

Rio de Janeiro

30-31/10

2018



Revisado por la Comision Regional 
de Riesgo Biologico y Bioseguridad

30 de novembro 2018

30/10

2018

II Reunión de la Comisión De Gestión de Riesgo 
Biológico y Bioseguridad de la COSALFA.



ANEXO 1 DEL PROYECTO DE CREACIÓN DO BANCO REGIONAL DE ANTÍGENOS DE FMDV

Aprobado por la 44 COSALFA (2017)
Ítem 2. Minimizar el riesgo de escape de virus de los laboratorios con nivel de bioseguridad 4 OMSA 

Ítem 2.1 Laboratorios
• La Comisión Regional para el Manejo de Riesgos Biológicos y Bioseguridad de laboratorios que manipulan

virus de fiebre aftosa, deberá auditar las instalaciones de aquellos laboratorios que aspiren a ser
proveedores del BANVACO.

• Esta Comisión Regional entregará sus reportes directamente a la Comisión Directiva, al director de
OPS/PANAFTOSA y a los CVOs de los países miembros del BANVACO, asesorando sobre la conveniencia o no
de autorizar una planta elaboradora de antígenos y vacunas como proveedora del BANVACO.

• Esta Comisión Regional tendrá la responsabilidad de elaborar una lista de los establecimientos que cumplen
las normas de bioseguridad y GMP y como tal, pueden proveer antígenos y vacunas al BANVACO.

• Esta Comisión será el Mecanismo de evaluación de las condiciones de bioseguridad de los laboratorios
proveedores de servicios/productos para BANVACO.



Participantes del Comité Técnico Asesor (CTA) BANVACO 

# País Institución Delegado Asesor Técnico Cargo

1 COL Hernando Duque
Ex-Manager of the North American Foot-and-Mouth 
Disease Vaccine Bank

2 BRA MAPA
Geraldo 

Marcos de 
Moraes

Marcos Vinicius de Santana 
Leandro Junior

Coordenador-Geral de Produtos Veterinários (Área 
de Biosseguridade e Produção de Vacina)

Nilton Antônio de Morais

Coordenador do Programa Nacional de Erradicação 
e Prevenção da Febre Aftosa, no Departamento de 
Saúde Animal do Ministério da Agricultura, Pecuária 
e Abastecimento, Brasília, DF, Brasil.

3 COL ICA
Deyanira 

Barrero 
León

Fabio Enrique González 
Ochoa

Director Producción de Vacuna Antiaftosa, 
Laboratorio VECOL

4 URY MGAP

Enrique 

Diego de 

Freitas 
Netto

María Victoria Iriarte

Barbosa
Veterinaria Epidemióloga 

PANAFTOSA/SPV-OPS/OMS

Manuel Sánchez

Guilherme Marques

Rodrigo García 

Maristela Pituco

Daniel Magalhães 

Diego Viali dos Santos



PANAFTOSA-OPS/OMS

EL COMITÊ TÉCNICO 

FORMACIÓN (máximo 5 especialistas):

- Area de produción y controle de vacuna y antígeno

- Y otros asuntos del âmbito del BANVACO

FUNCIONES:

• Asessorar la Comission y la Gerência em relación a las cepas virales 

prioritárias

• Asessorar la Comission y la Gerencia sobre qualquer matéria técnica 

científica que sea pertinente para la Gestión del BANVACO.

COMISSION DE GESTION DE RIESGO
BIOLOGICO Y BIOSSEGURIDAD



PANAFTOSA-OPS/OMS

Organización Panamericana de la Salud – OPS/OMSESTRUCTURA ORGÂNICA Y GOBERNANZA
(clausula tercera del CC)

3.1) El BANVACO contará com três cuerpos de gobernanza:
• La Comisión Directiva (“La Comissión”)
• La Gerência de Coordinación y Administración (“La Gerência”)
• El Comitê Técnico Asesor (“El Comitê”)

3.2) El BANVACO contará com el apoyo de 
las representaciones de OPS em sus 
Países Miembros.



II REUNION DE LA COMISIÓN DE GESTION DE RIESGO BIOLOGICO Y BIOSEGURIDAD DE LA COSALFA 
Rio de Janeiro, 30 y 31 de octubre de 2018

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



Tabella con miembros de la comisión (2018 a 2021)

Nombre Pais

Eduardo Maradei  Argentina

Erika Schabes  Argentina

Joaquín Peinado  Argentina

Ricardo Rego Pamplona  Brasil

José Augusto Guimarães Drumond  Brasil

Sérgio Luiz de Freitas Balsamão  Brasil

Aurelio Grobisyinoys Arismendi  Colombia

Leonarda Irala  Paraguay

Gabriela Colmán  Paraguay

Tomás Martínez Aguilar  Paraguay

Miembros a la reunión de atualización e la Comisión (2018 a 2021)



ACTUALIZACIÓN DE LA COMISIÓN DE GESTIÓN DE RIESGO



Tabella con miembros de la comisión 2023
PAÍS SECTOR ENTIDAD DESIGNACIÓN NOMBRE

ARGENTINA
Público SENASA 

Titular Ingeniero D. Ezequiel Roqueiro

Suplente Ana Tafarel

Privado
? ?
? ?

BRASIL
Público DSA/MAPA

Titular
Marcos Vinicius de Santana 

Leandro Junior

Suplente Paula Amorim Schiavo 

Privado
? Titular ?
? Suplente ?

COLOMBIA

Público ICA
Titular Aida Ivette Rojas Sabogal

Suplente Mariluz Villamil Sandoval

Privado
VECOL S.A. Titular Grobisyinoys Arismendi Triana

LIMOR Suplente Juan Carlos Saucedo Mercado

PARAGUAI
Público SENACSA

Titular Leonarda Irala

Suplente Gabriela Colman

Privado
? Titular ?
? Suplente ?



Próxima reunião 

Martes 12/set/2023 10h

PROPUESTA DE PLAN DE TRABAJO PARA EL ANO 2023

Termo de referencia de la comisión regional de gestión de riesgo biológico y bioseguridad para fiebre aftosa

Avances de las actividades de las comisiones nacionales de bioseguridad

Demandas BANVACO (grupo técnico)



www.paho.org/es/panaftosa

FACEBOOK/PANAFTOSAinf

TWITTER/panaftosa_inf

Obrigada



LÍNEA TEMPORAL DE LA COMISIÓN  



11/04

2014
17/04

2015
8/04

2016
6 y 7/07

2016

PANAFTOSA + grupo técnico:
definir los requisitos de
bioseguridad a ser atendidos por
los laboratorios proveedores del
banco de vacunas y proponga los
mecanismos para su evaluación.

Entrega de los documentos para revisión y
comentarios con propuestas sobre requisitos
de bioseguridad y sus mecanismos de

evaluación.

Resolución I COSALFA 42. Banco 
Regional de Antígenos/Vacunas para FA 

(Ecuador)

Resolución I COSALFA 41. Banco 
Regional de Antígenos FA (Peru)

Resolución I COSALFA 43. Banco Regional 
Antígenos/Vacunas para FA (Uruguay)

PANAFTOSA nueva revisión de los documentos
con propuestas sobre requisitos de bioseguridad
para laboratorio que trabajan con virus de fiebre
aftosa y su mecanismo de evaluación y los
entregue junto con la propuesta de Convenio
Constitutivo del BANVACO. Plazo de 45 días.

Resolución II. COSALFA 43. Manejo de Cepas de virus 
de Fiebre Aftosa Exógenas a la Región (Uruguay)

Considera que el riesgo de escape de agentes infecciosos es inherente a la gestión de
riesgos biológicos e independiente del serotipo o cepa de fiebre aftosa. Resuelve que
el ámbito de los documentos sea extensivo a cualquier actividad con el virus de fiebre
aftosa y que convoque a una reunión para abordar los aspectos normativos y
operativos para la aplicación de los requisitos y condiciones de bioseguridad para
revisar las restricciones impuestas al manejo de cepas de virus exógenas a la región

Grupo de expertos - Reunión Técnica sobre 
Requisitos para Manejo de Cepas de Virus de FA

Línea temporal sobre la preparación y aprobación de documentos y la formación de la Comisión para la Gestión de 
Riesgo Biológico y Bioseguridad de la COSALFA

Revisión de comentarios do PANAFTOSA
sobre los documentos: Requisitos Mínimos
y del Mecanismo de Evaluación; Discusión
sobre aspectos normativos y Operativos
para la gestión de Riesgo Y se hacen
recomendaciones a la COSALFA.



07/04

2017
22/08

2018
30-31/10

2018
16/04

2021

Reunión para la Constitución de la Comisión De Gestión 
de Riesgo Biológico y Bioseguridad de la COSALFA. 

(Brasil)

Constitución de la Comisión Regional.
Discusión sobre la aplicación de
Requisitos Mínimos de RByB y del
mecanismo de Evaluación. Proyección de
trabajo a corto y mediano plazo, y
necesidades de recursos.

II reunión de la Comisión Regional de 
Gestión de RB y B de la COSALFA 

(Brasil)

Revisión comparativa de las

normas pertinentes a la gestión de

RB y B en los países. Actualización

del documento Requisitos

Mínimos de gestión de RByB.

Carta de director de PANAFTOSA a Jefes 
Veterinarios de Argentina, Brasil, 

Paraguay y Colombia

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

Línea temporal sobre la preparación y aprobación de documentos y la formación de la Comisión para la Gestión de 
Riesgo Biológico y Bioseguridad de la COSALFA

Resolución III. COSALFA 44. Manejo de cepas 
de virus de FA exógenas a la región (Brasil)

Resolución II. COSALFA 44. Comisión Regional 
de Gestión de Riesgo Biológico y Bioseguridad 

(Brasil)

Deja sin efecto Puntos 1 y 2 de Resolución IX
de la COSALFA 28. Permite el manejo de cepas
de virus de FA exógenas condicionado, entre
otros, a que esté establecida la Comisión
Regional de GRB y B, un marco regulatorio
nacional para la gestión de riesgos y una
verificación por parte de la Comisión de RByB.

Resuelve crear la Comisión Regional coordinada por PANAFTOSA. Delega a la Comisión
Regional la responsabilidad de brindar cooperación técnica, promover la gestión de
riesgos biológicos a nivel de los países y evaluar las condiciones de bioseguridad de los
laboratorios de producción de antígenos/vacunas/reactivos, de diagnóstico, de control
de calidad de vacunas y de investigaciones que trabajan con virus de fiebre aftosa y/o sus
derivados. Además, solicita que actualice los documentos entregados en julio del 2016.


	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11: Grupo técnico 2014 a 2017
	Slide 12: ACCIÓN EN RESPUESTA 44ª REUNIÓN, 2017 - Resolución II:
	Slide 13: Rio de Janeiro
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17: ANEXO 1 DEL PROYECTO DE CREACIÓN DO BANCO REGIONAL DE ANTÍGENOS DE FMDV
	Slide 18: Participantes del Comité Técnico Asesor (CTA) BANVACO 
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21: II REUNION DE LA COMISIÓN DE GESTION DE RIESGO BIOLOGICO Y BIOSEGURIDAD DE LA COSALFA  Rio de Janeiro, 30 y 31 de octubre de 2018
	Slide 22: Tabella con miembros de la comisión (2018 a 2021)
	Slide 23: ACTUALIZACIÓN DE LA COMISIÓN DE GESTIÓN DE RIESGO
	Slide 24: Tabella con miembros de la comisión 2023
	Slide 25: Próxima reunião 
	Slide 26
	Slide 27: LÍNEA TEMPORAL DE LA COMISIÓN  
	Slide 28
	Slide 29

