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Punta del Este, Uniguay, 7 y B e abil de 2016

SEGUIMIENTO

RESOLUCION Il

Manejo de Cepas de virus Fiebre Aftosa Exogenas a la Region

La 43* Reunion Ordinaria de la COSALFA

Considerando:

RESOLUCION Il

COSALFA 43

La Resolucion X de k& Reunion COSALFA 23, gue ratficd la inconveniencia de
infroducirimantenermanipular cepas de virus de la fiebre aftosa exoticas en la region como una
medida de mitigacion de riesgos;

La Resolucion 4 de la COHEFA 12, que solicta a la COSALFA que estudie los requisitos y
condiciones de seguridad biologica, necesanos para revisar las restricciones impuestas al mansjo
de cepas de virus de fiebre afiosa exogenas a la region;

La deciion de la region de crear una resemnva estratégica de antigenos y vacunas de fiebre afiosa
BAMNVACD;

CQue los documentos preparados por PANAFTOSA-OPS/OMS y un gnepo de expertos para el
BAMVACO sobre Reguisitos Minimos de GesSion de Riesgo Biologico y Bioseguridad y el
Mecanismo de Ewaluacion de las Condiciones de Bioseguridad, establecen requisitos y
condiciones de seguridad biologica para el maneio de virus de fisbre aftosa en ka region;

Que el nesgo de escape accidental o no, de agentes infecciosos desde un laboratorio, es
inherente a la gestion de riesgos biologicos que un laboratorio realiza para un peligro bickogico
especifico v es independiente del serotpo o la cepa de fisbre afiosa que 5= este manejando.

Resuslve
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Cue el ambito de ks documentos elaborados para la gestion de |a bioseguridad del BANVACD
sea extensivo a cualquier actvidad con virus de fiebre aftosa en la region.

Cus PANAFTOSA-OPSI/OMS convogue 3 una reunidn con especialistas y representantes de los
sectores publico v prvado de los paises de la regidn en 20 dias, para que se aborden los
aspectos nomnatives y operatives para la aplicacion de los requisitos y condiciones de
bigseguridad necesarios para revisar |as restricciones impuestas al manejo de cepas de wirus de
fiebre aftosa exogenas a la region.
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ANTECEDENTES (1)

e 282 COSALFA — Paraguay 2001

— No almacenar/trabajar con cepas exoticas a
la Region

— Necesidad de establecer un Banco Regional

— Definicidn de cepas a ser incorporadas

— Analisis de riesgo en relacidn a cepas gue se
Incluirian en el Banco

— Definir el modus operandi del Banco
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ANTECEDENTES (11)
122 COHEFA — Chile 2012

— Solicitar a COSALFA que estudie los requisitos y
condiciones de seguridad biolégica necesarios para
revisar las restricciones impuestas al manejo de cepas
de virus de fiebre aftosa exdogenos a la region

— Que PANAFTOSA proponga a COSALFAy COHEFA
un grupo de trabajo para estudiar el tema

*t Cen o de Fiebre Aft
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ANTECEDENTES (lll)

402 COSALFA - Panama 2013

— Crear un Banco Regional de Antigenos de fiebre aftosa

— Que PANAFTOSA prepare una propuesta para
COSALFA
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Q. OSALFA 44

ANTECEDENTES (IV)
RESOLUCION |

de COSALFA 41

RESOLUCION |

Lima, Perl:l 2014 Banco Regional de Antigenos de Fiebre Aftosa

La 417 Reunion Ordinaria de la COSALFA

Considerando:

# La resolucion | de la COSALFA 40 que solicita |a elaboracion de un proyecto para crear un banco
regicnal de antigenos y vacunas para fiebre aftosa;

+ FEl hecho de que solo Brasil, PFanama y Uruguay depositaron los aportes y que los recursos
financieros depositados no son suficientes para elaborar la version completa del proyecto;

# (CQue enire las informaciones necesarias para definicion del banco se precisa conocer los planes
nacionales de atencion a emergencias;

+ (Que el proyecto solo tiene sentido como iniciativa regional dentro del PHEFA;

* Se registraron los comentaros de los paricipantes en la COSALFA 41 sobre el contenido de la
version bomrador de proyects para crear un banco regional de antigenos y vacunas para fisbre
aftosa particularmente |a necesidad de la Regicén de mantener las competencias y capacidades en
la produccion de vacuna;

Resuelve

1. Instar a los paises que aln no aportaron los recursos solicitados en el anteproyects a que realicen
a la brevedad posible el depdsito corespondiente, para que el grupo técnico elabore la version
final del proyecio con un analisis costo-beneficio y que la Secretara ex officio convogue 3 una
COSALFA Extracrdinaria para aprobar la version final del proyecto.

2. Que PAMAFTOSA y el Grupo Técnico de experios de los paises defina los requisitos de
bioseguridad a ser atendidos por los laboratorios proveedores del banco y proponga los
Mecanismos para su evaluacion.

LOE T Aalar T O oG UE CRpel oD Ue oD Daces lealee o a1 DG U= oo para
definir las cepas regionales y exoticas a la region que podrian ser incluidas en el bance para la
14 . B o

Grupo tecnico BANVACO produccién de antigenos.

4. Que los paises preparen yo acwualicen los planes nacicnales de atencion de emergencias
sanitarias.
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Punta del Este, Uniguay, 7 y B e abil de 2016

ANTECEDENTES (V)

RESOLUCION Il

Manejo de Cepas de virus Fiebre Aftosa Exogenas a la Region

La 43* Reunion Ordinaria de la COSALFA

RESOLUCION Il crime

= La Resolucion X de & Reunion COSALFA 28, gue ratficd la inconveniencia de

d e infroducirimantenermanipular cepas de virus de la fiebre aftosa exoticas en la region como una
medida de mitigacion de riesgos;

La Resolucion 4 de la COHEFA 12, que solicta a la COSALFA que estudie los requisitos y

C OSA L FA 4 3 condiciones de seguridad biologica, necesarios para revisar las restricciones impuestas al mansjo

de cepas de virus de fiebre afiosa exogenas a la region;

L]

+ La decsion de la region de crear una resemnva estrateégica de antigenos y vacunas de fiebre afiosa
BAMNVACD;

= (ue los documentos preparados por PANAFTOSA-OPS/OMS vy un grupo de expertos para el
BAMVACO sobre Reguisitos Minimos de GesSion de Riesgo Biologico y Bioseguridad y el
Mecanismo de Ewaluacion de las Condiciones de Bioseguridad, establecen requisitos y
condiciones de seguridad biologica para el maneio de virus de fisbre aftosa en ka region;

= (ue el riesgo de escape accidental o no, de agentes infecciosos desde un laboratorio, es
inherente a la gestion de riesgos biologicos que un laboratorio realiza para un peligro bickogico
especifico v es independiente del serotpo o la cepa de fisbre afiosa que 5= este manejando.

Resuslve

1. Que el ambito de los documentos elaborados para la gestion de |3 bioseguridad del BANVACD
sea extensivo a cualquier actvidad con virus de fiebre aftosa en la region.

2. Ques PANAFTOSA-OPS/OMS convogue a una reunidn con especialistas y representantes de los
sectores publico v prvado de los paises de la regidn en 20 dias, para que se aborden los
aspectos nomnatives y operatives para la aplicacion de los requisitos y condiciones de
bigseguridad necesarios para revisar |as restricciones impuestas al manejo de cepas de wirus de
fiebre aftosa exogenas a la region.
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Q. OSALFA 44

REUNION TECNICA SOBRE REQUISITOS PARA MANEJO DE CEPAS EXOGENAS A LA REGION

Realizada en Rio de Janeiro, RJ 6 — 7 julio 2016
Grupo de Especialistas de sector publico y privado

Objetivos:

Revision de Comentarios sobre documentos de:
a) Requisitos minimos de gestidn de riesgo
bioldgico y bioseguridad
b) Mecanismo de evaluacion

| ¢ PANAFTOSA " —_— . L, . .
Y@ gy 2. Discusién sobre aspectos normativos y opertivos

oPs OMS Salud Publica Veterinaria

REUNION TECNICA SOBRE REQUISITOS PARA MANEJO DE CEPAS

DE VIRUS DE FIEBRE AFTOSA EXOGENAS A LA REGION
Fio de Jangire, £y 7 de fulc oo 2015 3

Elaboracion de recomendaciones para COSALFA 44

OBIETIVD
1. Revision de Comentarios sobre Documentos de Requisitos minimos de gestion de riesgo Bioldgico y de
Bioseguridad y suMecanismo de Evaluacion.

2. Discusicn sobre los aspectos Normativos y Operativos para la gestidn de Riesgos bioldgicos y de
Bioseguridad en |os laboratonios que manejan virus de fiebre aftosa.
3. Elaboracidn de una Recomendacion para la COSALFA.

AGENDA PROVISORIA (Varsicn 20,/05/2015)

{jﬁ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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EN LA REUNION TECNICA SE CONSIDERO LA SITUACION ACTUAL SOBRE:

1. elimportante avance de los paises en su lucha contra la fiebre aftosa conya cuatro afos de
ausencia de enfermedad en el territorio de América del Sur;

2. el progreso tecnoldgico de la industria productora de vacunas en materia de bioseguridad y
gestidn de riesgos bioldgicos;

3. la decision de la COHEFA 12 de contar con un banco regional de antigenos y vacunas, para
tener reservas estratégicas en la perspectiva de avanzar hacia territorios libres sin uso de

vacunas en el mediano plazo;

Los documentos preparados en el ambito del BANVACO:
Requisitos minimos de gestion de riesgo biologico y bioseguridad para
laboratorios proveedores de servicios y/o productos para BANVACO
Mecanismo de Evaluacion de Condiciones de bioseguridad de los laboratorios
proveedores de servicios y/o productos para BANVACO

5. Enla COSALFA 43, los paises miembros decidieron ampliar el alcance de los documentos
mencionados arriba para todos los laboratorios que manejen virus de fiebre aftosay sus

deﬁvados
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Q. OSALFA 44

DOCUMENTOS REVISADOS Y ACTUALIZADOS POR ESPECIALISTAS

#@ % Organizacion :‘:ﬁ.} Organizacion PANAFTOSA
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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 saguimiento o lo Aesolucion No 2 de COSALFA 43, revisado por Grugo Exgartos - 0F Julio 2016)

QOBIETIVD

Este documento describe los requisitos minimos para la Gestion de Riesgo Biologicoy Bioseguridad
para Laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre aftosa yfo sus derivados segun lo
solicitara |2 Resolucion N* 1 de la COSALFA 41. Este documento serd censiderado como insumo de
trabajo, para que la Comision Regional de Gestién de Riesgo Biologico Y Bioseguridad®, elabore el
documento definitivo que describa los requisitos para gestion del riesgo biologico v bioseguridad
necesarios para controlar riesgoes asociados a actividades con virus de fiehre Aftosa en laboratorios e
instalaciones de animales en los paises miembros de COSALFA.

INTRODUCCION

El virus de fiebre aftosa (FMDV) constituye un riesgo para la salud animal, no existiendo demostracion
cientifica de que tenga impacte en la salud humana. Las medidas de contencion para patogenos que

afectan la salud animal presentan algunas diferencias con aguellas medidas requeridas para

{jﬁ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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ENVIADOS A SERVICIO OFICIAL PAISES
(Setiembre 2016)

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

(En seguirmiento a lo Resolucion Mo | de COSALFA 41, presentodo en lo COSALFA 42, revisode y sometido
o lo COSALFA 43 y revisade 2l 04 mayo de 2016, parg gjustaric o lo dispuesto en la Resslucion N, ¥
discutido en ke reunion de expertos del 6 y 7 de Julio def 2016)

1. OBIETIVO

El presente documento propone la formacidn de una Comisién Regional de Gestion de Rissgo
Biolagico y Bicseguridad (en adelante, Comision Regional) como mecanismo de evaluacion de las
condiciones de bioseguridad de laboratorios que realizan actividades con virus de fisbre aftosa y/o
sus derivados en los paises miembros de [a COSALFA.

Dicha comision Regional serd coordinada por PANAFTOSA OPS/OMS con Iz responsabilidad de
brindar Cooperacion Técnica, promover |3 gestion de riesgos biologicos a nivel de los paises y
evaluar las condiciones de bioseguridad de los laboratorios de  produccion de
antigencs/vacunas/reactivos, de disgnostico, de control de calided de vatunas y de investigacion
que trabajan con virus de fisbre aftosa o fragmentos derivados de éste_ La Comision Regional llevara
@ cabo su mandzato en coordinacion con kas comisiones nacionales de bioseguridad.

2. ESTRUCTURA

La Comision Regional estard integrada por un representante del sector publico v unc del sector
privado con sus respectivos suplentes, de los paises con industria activa de vacunas contra la fiebre
aftosa. Los representantes seran expertos en |as areas de bioseguridad de laboratorio y gestion de
riesgo biologico. PAMAFTOSA-OPS/OMS actuara como coordinador viabilizando el comecto
funcionamiento y desarrollo de las funciones y términos de referencia de la Comision.



CONCLUSIONES DE REUNION TECNICA 6-7 Julio 2016 (1)

Considerando que:

Analisis de riesgo biologico
es el proceso apropiado para la deteccidony caracterizacion de los riesgos sanitarios,

Gestion del riesgo bioldgico

Implementacion de medidas de control para reducir los riesgos a niveles controlables.
Aporta un medio de mitigacion para proteger las poblaciones frente a escapes o exposicion
inadvertidos o Intencionales de agentes patdégenos

Se concluye que:

El riesgo de escape, accidental o no de agentesinfecciosos desde un laboratorio,
es inherente a la gestion de riesgos bioldogicos e independiente del serotipo o la cepa
de virus de fiebre aftosa que se esta manejando.
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CONCLUSIONES DE REUNION TECNICA 6-7 Julio 2016 (ll)

» Los paises de la regidn necesitan promover y fortalecer las comisiones nacionales de
bioseguridad para ser las entidades legitimas nacionales para la aplicacionde las
normativas de bioseguridad.

» Lasnormativas relativas a la gestion de bioseguridad precisan estar alineadasy
armonizadas con los estandares internacionales

» Lagestion de riesgo de actividades con cepas de virus de fiebre aftosa por parte de los

laboratorios de los paises de COSALFA, estara fortalecida conel respaldo de un
mecanismo de evaluacidon supranacional

ﬁf ‘@ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa

= = PANAFTOSA - Salud Publica Veterinaria



CONCLUSIONES DE REUNION TECNICA 6-7 Julio 2016 (lil)

El mecanismo de evaluacidon supranacional seria una Comision Regional de Gestion de Riesgo
Bioldgico y Bioseguridad (“Comisidn Regional”) con coordinacion técnica de PANAFTOSA, que
en interaccion con las instancias nacionales de bioseguridad de los paises, tiene el objetivo de:

» Monitorear, evaluar y comunicar la gestion de riesgos bioldgicos de los laboratorios para,
* prevenir el escapeinadvertido o la liberacion intencionada de agentes patégenos o,
e reducir la exposicion alos mismos
Para cumplir consus funciones la Comision Regional precisa:

» Contarcon un Término de Referencia definido

» Estarrespaldada con un financiamiento apropiado provisto por los paises miembros
de la COSALFA.

“-o’ {@) Centro Panamericano deFiebre Aftosa
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RECOMENDACIONES sobre MANEJO DE CEPAS EXOGENAS A LA REGION

1. Modificar la decision de la COSALFA 28 que impuso en su resolucion IX, restricciones al
manejo de cepas de virus de fiebre aftosa.

Son requisitos para la modificacion:

» Que cada pais promueva y fortalezca su Comisién Nacional de Bioseguridad.

» Crear una Comisidon Regional de Gestidon de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad como
mecanismo de evaluacion supranacional, imparcial y transparente coordinado por
PANAFTOSA

» Implementar un marco regulatorio para gestion de riesgo bioldgico asociado a
actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados

“-o’ gjﬁ“@ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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RECOMENDACIONES sobre MANEJO DE CEPAS EXOGENAS A LA REGION

2. Que la “Comision Regional”:

» Mantenga actualizado el documento “Requisitos Minimos de Gestion de Riesgo
Bioldgico y Bioseguridad para Laboratorios que realizan actividades convirus de fiebre
aftosa y/o sus derivados” (version del 7 de julio 2016)

» el documento serd el estandar requerido en torno al cual, se alinearany armonizaran
las normas nacionales de bioseguridad para los laboratorios que manejan virus de
fiebre aftosa y/o sus derivados.

3. Loslaboratorios conresultados satisfactorios en las evaluaciones realizadas por las
Comisiones Nacionalesy por la “Comisién Regional” no tendrian impedimento para
realizar actividades con cepas exdgenas a la region
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RECOMENDACIONES sobre MANEJO DE CEPAS EXOGENAS A LA REGION

4. Que la COSALFA identifique una fuente de recursos para el funcionamiento regular de la
Comisidn Regional de Gestidn del Riesgo Bioldgico y Bioseguridad.
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