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COSALFA 43

BANVACO: ANTECEDENTES PRESENTADOS A DELEGADOS DE COSALFA 41 - 2014
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PROYECTO DE CREACION DE UN BANCO REGIONAL
DE ANTIGENOS DE FIEBRE AFTOSA DE COSALFA

OBIJETIVO

Desarrollar y mantener un banco de antigenos e inicialmente inmunobioldgicos, que permita
asegurar la disponibilidad efectiva de dichos insumos para la contencion primaria de
situaciones de emergencia ante brotes de fiebre aftosa en poblaciones de alta susceptibilidad
en la region.

Iniciativa Regional en el marco del PHEFA —
> Banvaco: Banco de vacunas y antigenos de COSALFA
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COSALFA 43

Lima, Perd, 10y 11 de abril de 2074

RESOLUCION |
Bance Regicnal de Antigenos de Fiebre Aftosa

La 41" Reunidn Ordinaria de la COSALFA

Considerando:

s Laresolucitn | de la COSALFA 40 que salicita la elaboracion de un proyvects para crear un banco
regional de antigenos y vacunas para fisbre aftosa;

« El hecho de que sdlo Brasil, Panama v Ureguay depositaron los aportes v que 108 recursos
financeros depositados no son suficlientes para elaborar la versidn completa del proyecio;

s CJue entre las Informacianes Necesansas para deinclon del banco S& precisa conocer [0S planes
nacianales de atenckin a EMETHENGIas;

o Que el proyecto solo tens sentido como imciativa reqgeonal dentre del PHEFA;

« S oregistraron los comentanos de ks paricipantes en la COSALFA 41 sobre @l conlenido de la
versidn borrador de proyecio para crear un banco regional de anligonos v vacunass para fichre
allosa paricularmente by necesidad de & Regidn de manbenss las competencas v capacidades en
la produceidn de vasuna,

Resuslve
1. Imstar & los palses que adn ne aportaron s recurses solicitados en el anteproyecto & que reabcen

a la brevedad posicde el deposito comespondients, para que el grupo téonico elabore la wersidn
2. Que PANAFTOSA y 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.

definir ka5 cepas regionales v exdlicas & la region gque podrian ser incluidas en o banco para la
produccin de antigenas

4 CQue los paises preparen o aclualicen ks planes nacionales de atencdn de smergencias
snilArnas.

[Aprobada en |a sesidn plenaria

i del 11 de abnl de 2014}
- {ﬁ Centro Panamericano de . icuwic miwoa
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COSALFA 43

BANVACO: ANTECEDENTES PRESENTADOS A DELEGADOS DE COSALFA 42 - 2015

DOCUMENTO PRELIMINAR PARA COMENTARIOS DE LOS DELEGADOS DE 42 COSALFA,
ELABORADO POR EL GRUPO TECNICO NOMBRADO POR LOS PAISES.

1. Requisitos Minimos de Gestion de Riesgo
Biologico y Bioseguridad para Laboratorios
PROPUESTA

Proveedores de SerVICIOS/prOd UCtos pa ra REQUISITOS MiNIMOS de GESTION de RIESGO BIOLOGICO y BIOSEGURIDAD

BANVACO para LABORATORIOS PROVEEDORES de SERVICIOS y/o PRODUCTOS para BANVACO
(en seguimiento a la Resolucion No | de COSALFA 41)

DOCUMENTO PRELIMINAR PARA COMENTARIOS DE LOS DELEGADOS DE 42 COSALFA,
ELABORADO POR EL GRUPO TECNICO NOMBRADO POR LOS PAISES.

2. Mecanismo de Evaluacion de Condiciones

de Bioseguridad de los Laboratorios SROBTIESTA

Proveedores de servicios/prod uctos para MECANISMO de EVALUACION de CONDICIONES de BIOSEGURIDAD de los
LABORATORIOS PROVEEDORES de SERVICIOS y/o PRODUCTOS para BANVACO

BANVACO

(en seguimiento a la Resolucion No | de COSALFA 41)
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COSALFA 43

Quitn, Ecuador, 16 y 17 de abril de 2015

RESOLUCION |
Banco Regional de Antigenos/Vacunas para Fiebre Aftosa

La 42" Reunion Ordinaria de la COSALFA

Considerando:

s La Resolecidn | de la COSALFA 40 que sodicita la preparacidn de un Proyecto para crear un
banco regional de antlgenos y vacunas para Flebre Aftoaa para uso en bos palses miembros de
COSALFA;

s Oy PANAFTOSA-OPSIOMS en la COSALFA 41 presentd una versidn borrador del Proyecio del
Banoy  que fue aprobado mediante la Resolucion | y recibld &l mandato para gue elabore el
proyects,

+ Que o repoie de PANAFTOSA-OPS/IOMS a COSALFA 42 ndeca Importantes avances en el
desarrolio def Proyecto, aunque sigue en fase de elaboracion;

* Que OPS ha hecho consideraciones juridico administrativas que deben ser incluidas en el
proyecto;

¢ Que PANAFTOSA-OPS/OMS entregd para revision y comentarios dos documentos con
propuestas sobre requisitos de bioseguridad y su mecanismo de evaluacion.

Resuelve

2. Reiterar la decision de COSALFA de delegar la gerencia y adminsitracion del
futuro BANVACO a PANAFTOSA-OPS/OMS

3. Solicitar a PANAFTOSA-OPS/OMS que de prioridad a la elaboracion de propuesta
de proyecto hasta septiembre de 2015

! {ﬁ Centro Panamericano dg Fiebre
¢ =¥ PANAFTOSA - Salud Publica Vete Resoluciones presentadas en la COSALFA 42 — Quito, Ecuador — 16-17 abril 2015



COSALFA 43

BANVACO: DOCUMENTOS PRESENTADOS A DELEGADOS DE COSALFA 43 - 2016

1. Proyecto revisado y modificado considerando:
v’ Comentariosdel departamento Legal de OPS
v’ Estimativa de costos

2. Requisitos minimos de gestion de riesgo bioldgico
v’ Documento revisado y actualizado

3. Mecanismo de Evaluacion de Condiciones

de Bioseguridad de los Laboratorios
v Documento modificado de acuerdo al mandato
de cooperaciontécnicade OPS
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COSALFA 43

BANVACO: DOCUMENTOS PRESENTADOS A DELEGADOS DE COSALFA 43 - 2016

PROYECTO DE CREACION DE UN BANCO REGIONAL DE ANTIGENOS DE FIEBRE AFTOSA
DE COSALFA

r ..-.a-,_ u,-q.mi,l;.u;l-lfln { #} ﬂl‘gﬂﬂ.ﬂﬂtlﬂl‘l FAMARTOE L
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PROYECTOD
DE CREACION DE UN BANCO REGIONAL DE ANTIGENOS DE FIEBRE AFTOSA DE COSALFA

2.3 GOBERNANZA

2.3.1 COMISION DIRECTIVA
La Comision funcionara con 5 miembros plenos representantes de la COSALFA,
designados por ésta, en sesion ordinaria o extraordinaria. El Director de PANAFTOSA/OPS

participard como miembro no pleno, en cardcter de asesor técnico sin derecho a voto en las
decisiones de la Comision.
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COSALFA 43

2.3.2 GERENCIA DE COORDINACION y ADMINISTRACION

» Lagerencia del BANVACO estara delegada a PANAFTOSA-OPS/OMS vy funcionara de
acuerdo a las politicas, normas y reglamentos de OPS/OMS.

> La OPS/OMS contratara al Gerente y al personal de apoyo administrativo que sea
necesario. Estos funcionarios responden jerarquicamente a la Direccidon de OPS, no

existiendo linea de subordinacion ala Comision Directiva.

» Gastos fijos: Al amparo del Convenio Constitutivo, los paises miembros trasladaran a
PANAFTOSA — OPS/OMS los fondos necesarios para el funcionamiento de la Gerencia.

» Gastos variables: Los fondos necesarios para la compra de insumos y contratacién de los
servicios se trasladarian a la OPS/OMS al amparo de convenios bilaterales especificos, o
TAs al Convenio Constitutivo.

! 1.:'%_} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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COSALFA 43

2.6 FINANCIAMIENTO DEL BANVACO

Fuentes previstas de recursos:

>

Aporte de los paises de acuerdo a lo definido en el Convenio Constitutivo

Aportes voluntarios de sectores privados

Donaciones de instituciones publicas o privadas.

Proyectos de cooperaciéony/o financiamiento no reembolsables auspiciados por organismos
0 agencias nacionales o internacionales o instituciones privadas.

Los paises y/o instituciones deberan transferir a PANAFTOSA-OPS/OMS los fondos necesarios
para solventar los gastos fijos del BANVACO y demas actividades de cooperaciontécnica que
se asignen a PANAFTOSA-OPS/OMS en el Convenio Constitutivo.

OPS/OMS aplicara el porcentaje que corresponda en concepto de PSC sobre estos costos
directos.

Sobre los costos variables (compra de vacunas y antigenos) OPS/OMS aplicard el porcentaje
gue corresponda al mecanismo de compra pertinente (actualmente 4,25% para PAI, Fondo
Estratégico y Compras Reembolsables)

Los aportes voluntario del sector privado requeriran la firma de un instrumento legal
separado e independiente de este proyecto

! J"ﬁ_} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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COSALFA 43

7 ESTIMATIVA DE COSTOS

7.1 Costos Fuos

* Gerencia y apoyo administrativo: USD 110.000,00/afio

7.2 COSTOS VARIABLES
 Compra de antigenos (produccion, almacenamiento, formulacién, despacho)
e Adquisicion de semillas virales
e Adquisicidn de insumos de laboratorio para control de semillas, antigenos y vacunas
* Otros

- {ﬁ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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COSALFA 43

BANVACO: DOCUMENTOS PRESENTADOS A DELEGADOS DE COSALFA 43 - 2016

PROPUESTA
REQUISITOS MiNIMOS de GESTION de RIESGO BIOLOGICO y BIOSEGURIDAD LABORATORIOS

h sﬂf:ﬂﬂslelﬂ;imﬂ Mundial de la Salud Centro Panamencano de Fiebre Aftosa
"“' e 1a salu i AMETICES Salud Pablica Veterinaria

* Organizacion U Organizacion PANAFTOSA

PROPUESTA
REQUISITOS MINIMOS DE GESTION DE RIESGO BIOLOGICO Y BIOSEGURIDAD PARA

LABORATORIOS PROVEEDORES DE SERVICIOS ¥/0 PRODUCTOS PARA BANVACO
{en seguimiento o fo Resolucidn Mo I de COSALFA 41)

* Documento original presentado en 2015 para comentarios a los Delegados de COSALFA 42

* Version revisada y actualizada y entregada a los Delegados de COSALFA 43 en 2016

! {j} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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COSALFA 43

BANVACO: DOCUMENTOS PRESENTADOS A DELEGADOS DE COSALFA 43 - 2016

PROPUESTA
MECANISMO DE EVALUACION DE CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD

#+ ", Organizacion ;&h%urganizafian PANAFTOSA
5 3 unaial age 1a saiu Centre Panamencang de Fiebre Aftosa
J Panamericana Mundial de la Salud p de Fiehre Af

e de la Salud s s it i ATTHETEC 25 Salud Publica Yeterinaria

PROPUESTA
MECANISMO de EVALUACION de CONDICIONES de BIOSEGURIDAD de los

LABORATORIOS PROVEEDORES de SERVICIOS y/o PRODUCTOS para BANVACO
([En seguimiento @ lo Resaolucidn No Jde COSALFA 41, presentado en fo COSALRA 42, revisada ¥ sometido o fo COSALFA 43)

 Documento original presentado en 2015 a los Delegados de COSALFA 42 para comentarios

e Version revisada y modificada atendiendo el mandato de cooperacidntécnica de OPS

- {ﬁ} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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COSALFA 43

OBIJETIVO

El documento presentado propone para consideracion de los miembros de la COSALFA 43 Ia
formaciénde una Comision Regional de Gestion de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad.
* coordinada por PANAFTOSA OPS/OMS.

e conlaresponsabilidad de brindar Cooperacion Técnica y evaluar las condiciones de
bioseguridad de los laboratorios.

e actuaraen coordinacidon conlas comisiones nacionales de bioseguridad.

ESTRUCTURA

* Integrada por expertos en las areas de bioseguridad, gestion de riesgo bioldgico, ingenieria,
produccion de antigenos/vacunas.

* PANAFTOSA participara como coordinador.

- {ﬁ} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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COSALFA 43

TERMINO DE REFERENCIA DE ACTIVIDADES

e Acciones conbase en el documento “Requisitos minimos de bioseguridad para proveedores
de servicios y/o productos del BANVACO”

* Mantendra actualizado el documento con los requisitos a ser contemplados

* Entregara cooperaciéntécnicayrealizara evaluaciones de las condiciones de bioseguridad de
los laboratorios de acuerdo a una agenda anual a combinar entre las partes involucradas

FINANCIAMIENTO

e Lasactividades de evaluacion estaranfinanciadas por fondos del laboratorio que solicita la
evaluacion

* Encasosque corresponda sera financiado por fondos del BANVACO

- {ﬁ‘} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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COSALFA 43

ACTIVIDADES Y RESPONSABILIDADES PROXIMA ETAPA

1. PANAFTOSA

* Entregar a delegados el modelo de Convenio Constitutivo para analisis
y firma — plazo estimado 06/05/16

2. DELEGADOS COSALFA
* Revisary aprobar los documentos recibidos en COSALFA 43 — plazo deseable 18/05/16

* Analizar y firmar el Convenio Constitutivo — plazo deseable 08/07/16

- {ﬁ} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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