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• 28a COSALFA – Paraguay 2001
– No almacenar/trabajar con cepas exóticas   a 

la Región
– Necesidad de establecer un Banco Regional
– Definición de cepas a ser incorporadas
– Analisis de riesgo en relación a cepas que se 

incluirían en el Banco
– Definir el modus operandi del Banco

ANTECEDENTES (I)ANTECEDENTES (I)
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ANTECEDENTES (II)ANTECEDENTES (II)

12a COHEFA – Chile 2012

– Solicitar a 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 exógenos a la región

– Que PANAFTOSA proponga a COSALFA y COHEFA 
un grupo de trabajo para estudiar el tema
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40a COSALFA – Panamá 2013

– Crear un Banco Regional de Antígenos de fiebre aftosa

– Que PANAFTOSA prepare una propuesta para 
COSALFA

ANTECEDENTES (III)ANTECEDENTES (III)
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RESOLUCION I 
de COSALFA 41

Lima, Perú 2014

Grupo técnico BANVACO

ANTECEDENTES (IV)
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RESOLUCIÓN II
de 

COSALFA 43

ANTECEDENTES (V)
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REUNIÓN TÉCNICA SOBRE REQUISITOS PARA MANEJO DE CEPAS EXÓGENAS A LA REGIÓN

• Realizada en Río de Janeiro, RJ  6 – 7 julio 2016
• Grupo de Especialistas de sector público y privado

• Objetivos:

1. Revisión de Comentarios sobre documentos de:
a) Requisitos mínimos de gestión de riesgo
biológico y bioseguridad
b) Mecanismo de evaluación

2. Discusión sobre aspectos normativos y opertivos

3. Elaboración de recomendaciones para COSALFA 44
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EN LA REUNIÓN TÉCNICA SE CONSIDERÓ LA SITUACIÓN ACTUAL SOBRE:

1. el importante avance de los países en su lucha contra la fiebre aftosa con ya cuatro años de
ausencia de enfermedad en el territorio de América del Sur;

2. el progreso tecnológico de la industria productora de vacunas en materia de bioseguridad y 
gestión de riesgos biológicos;

3. la decisión de la COHEFA 12 de contar con un banco regional de antígenos y vacunas, para 
tener reservas estratégicas en la perspectiva de avanzar hacia territorios libres sin uso de 
vacunas en el mediano plazo;

4. Los documentos preparados en el ámbito del BANVACO:
 Requisitos mínimos de gestión de riesgo biológico y bioseguridad para 

laboratorios proveedores de servicios y/o productos para BANVACO
 Mecanismo de Evaluación de Condiciones de bioseguridad de los laboratorios 
proveedores de servicios y/o productos para BANVACO

5. En la COSALFA 43, los países miembros decidieron ampliar el alcance de los documentos 
mencionados arriba para todos los laboratorios que manejen virus de fiebre aftosa y sus 
derivados.
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DOCUMENTOS REVISADOS Y ACTUALIZADOS  POR ESPECIALISTAS

ENVIADOS A SERVICIO OFICIAL PAISES
(Setiembre 2016)
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CONCLUSIONES DE REUNIÓN TÉCNICA 6-7 Julio 2016 (I)

Considerando que:

Análisis de riesgo biológico
es el proceso apropiado para la detección y caracterización de los riesgos sanitarios, 

Gestión del riesgo biológico 
Implementación de medidas de control para reducir los riesgos a niveles controlables. 
Aporta un medio de mitigación para proteger las poblaciones frente a escapes o exposición 
inadvertidos o Intencionales de agentes patógenos

Se concluye que:

El riesgo de escape, accidental o no de agentes infecciosos desde un laboratorio, 
es inherente a la gestión de riesgos biológicos e independiente del serotipo o la cepa
de virus de fiebre aftosa que se está manejando.  
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CONCLUSIONES DE REUNIÓN TÉCNICA 6-7 Julio 2016 (II)

 Los países de la región necesitan promover y fortalecer las comisiones nacionales de 
bioseguridad para ser las entidades legítimas nacionales para la aplicación de las 
normativas de bioseguridad.

 Las normativas relativas a la gestión de bioseguridad precisan estar alineadas y 
armonizadas con los estándares internacionales

 La gestión de riesgo de actividades  con cepas de virus de fiebre aftosa por parte de los 
laboratorios de los países de COSALFA, estará fortalecida  con el respaldo  de un
mecanismo de evaluación supranacional 
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CONCLUSIONES DE REUNIÓN TÉCNICA 6-7 Julio 2016 (III)

El mecanismo de evaluación supranacional sería una Comisión Regional de Gestión de Riesgo
Biológico y Bioseguridad (“Comisión Regional”) con coordinación técnica de PANAFTOSA, que 
en interacción con las instancias nacionales de bioseguridad de los países, tiene el objetivo de:

 Monitorear, evaluar y comunicar la gestión de riesgos biológicos de los laboratorios para,
• prevenir el escape inadvertido o  la liberación intencionada de agentes patógenos o,
• reducir  la exposición a los mismos

Para cumplir con sus  funciones la Comisión Regional precisa:

 Contar con un Término de Referencia definido

 Estar respaldada con un financiamiento apropiado provisto por los países miembros 
de la COSALFA.
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RECOMENDACIONES sobre MANEJO DE CEPAS EXÓGENAS A LA REGION

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

Son requisitos para la modificación:

 Que cada país promueva y fortalezca su Comisión Nacional de Bioseguridad. 

 Crear una Comisión Regional de Gestión de Riesgo Biológico y Bioseguridad como
mecanismo de evaluación supranacional, imparcial y transparente coordinado por 
PANAFTOSA

 Implementar un  marco regulatorio para gestión de riesgo biológico asociado a 
actividades con virus de fiebre aftosa y/o sus derivados 
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RECOMENDACIONES sobre MANEJO DE CEPAS EXÓGENAS A LA REGION

2. Que la “Comisión Regional”:

 Mantenga actualizado el documento “Requisitos Mínimos de Gestión de Riesgo 
Biológico y Bioseguridad para Laboratorios que realizan actividades con virus de fiebre 
aftosa y/o sus derivados” (versión del 7 de julio 2016) 

 el documento será el estándar requerido en torno al cual, se alinearán y armonizarán 
las normas nacionales de bioseguridad para los laboratorios que manejan virus de 
fiebre aftosa y/o sus derivados.

3. Los laboratorios con resultados satisfactorios en las evaluaciones realizadas por las
Comisiones Nacionales y por la “Comisión Regional” no tendrían impedimento para 
realizar actividades con cepas exógenas a la región 



Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
PANAFTOSA - Salud Pública Veterinaria

RECOMENDACIONES sobre MANEJO DE CEPAS EXÓGENAS A LA REGION

4. Que la COSALFA identifique una fuente de recursos para el funcionamiento regular de la 
Comisión Regional de Gestión del Riesgo Biológico y Bioseguridad.
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