REVISION DE ANEXO NO. 1 PROYECTO DE CREACION DE UN BANCO REGIONAL DE ANTIGENOS DE FIEBRE AFTOSA — INCLUSION DE COMENTARIOS ACEPTADOS

ITEM TEXTO ORIGINAL TEXTO OBSERVADO COMENTARIO
BRA Aceptado
Comentario General: En las citaciones de del Manual
Terrestre del OIE, se propone no ser tan especifico y excluir
la citacion de capitulos para evitar que el proyecto se
torne desactualizado con cualquier cambio del referido
Manual.
1.3.2. Semilla Viral ARG
En el marco del respectivo proceso de En el marco del respectivo proceso de selecciény Aceptado parcialmente
1.3.2 | seleccién y contratacién, la OPS/OMS contratacion, la OPS/OMS informara sobre el tipo y En el marco del respectivo proceso
informara sobre el tipo y volumen de volumen de antigene semilla viral necesario a los de seleccidn y contratacién, la
antigeno viral necesario elaboradores y laboratorios de referencia de OIE. OPS/OMS informara sobre el tipo y
volumen de semilla viral necesario.
1.3.3. Suspensiones de Antigeno Inactivado ARG
El proceso de inactivacion serd verificado a El proceso de inactivacién serd verificado a través de Aceptado
través de pruebas para investigacion de virus | pruebas para investigacion de virus de la Fiebre Aftosa
activo residual validado e incluyendo el uso activo residual validado e incluyendo el uso de
de cultivos celulares con sensibilidad cultivos celulares con sensibilidad comprobada para el
comprobada para el virus de fiebre virus de fiebre.
Cinética de inactivacién validada para cada | BRA Aceptado
cepa y realizada en cada tanque de | Cinéticade inactivacion validada para cada suspension
1.3.3 | produccién viral (monovalente) en proceso de inactivacién en cada

El proceso de inactivacion sera verificado a
través de pruebas para investigacidn de virus
activo residual validado e incluyendo el uso
de cultivos celulares con sensibilidad
comprobada para el virus de fiebre aftosa.

tanque de produccidn.

BRA

El proceso de inactivacién serd verificado a través de
pruebas para investigacién de virus activo residual
validado e-rehyyende y el uso de cultivos celulares con
sensibilidad comprobada para el virus de fiebre aftosa

Aceptado. Mejora la redaccidn.
Combinar con lo sugerido por ARG

El proceso de inactivacion sera
verificado a través de pruebas para
investigacion de virus de Fiebre
Aftosa activo residual validado y
uso de cultivos celulares con
sensibilidad comprobada para el
virus de fiebre aftosa.

Paginalde5




REVISION DE ANEXO NO. 1 PROYECTO DE CREACION DE UN BANCO REGIONAL DE ANTIGENOS DE FIEBRE AFTOSA — INCLUSION DE COMENTARIOS ACEPTADOS

La suspension de antigeno usado para
formular una partida de vacuna debera ser
homogénea y provenir de un Unico tanque
para el proceso de envasado del lote de
antigeno a ser incluido en el banco.

BRA

La suspension de antigenre cada monovalente usado para
formular una partida de vacuna debera ser homogénea y
provenir de un Unico tanque para el proceso de envasado
del lote de antigeno a ser incluido en el banco.

Aceptado

La suspensidn del total de
monovalentes usadas para formular
una partida de vacuna debera ser
homogénea y provenir de un Unico
tanque para el proceso de envasado
del lote de antigeno a ser incluido
en el banco.

1.3.4

1.3.4. Conservacién y Almacenamiento de
Antigenos inactivados

Los antigenos inactivados seran
concentrados, distribuidos en volUmenes de
aproximadamente 900 ml en recipientes
adecuados (teflon o tetra-fluoroethylene) y
conservados en vapor de nitrégeno liquido
dentro de tanques con caracteristicas
especificas para garantizar temperatura ultra
baja (-100 °C).

ARG

Los antigenos inactivados seran concentrados,
distribuidos en volumenes de aproximadamente 900 -
2000 ml en recipientes adecuados (teflon o tetra-
fluoroethylene) y conservados en vapor de nitrégeno
liquido dentro de tanques con caracteristicas especificas
para garantizar temperatura ultra baja (-100 °C).

Comentario: Es un punto para definir a futuro por el grupo
técnico ya que no deberia ser necesario congelar y
descongelar si se fracciona apropiadamente y se siguen
procesos definidos

BRA

Comentario: Considerar ajustar la redaccion del texto,
porque el proceso de congelamiento y descongelamiento
puede resultar en la desestabilizacion del antigeno,
debiendo por lo tanto, ser completamente usado después
del congelamiento.

A definir por los miembros que
firmen el convenio

Se trata de un tema costo-
beneficio. Cuanto mayor las
botellas de antigeno concentrado,
mayor el espacio de nitréogeno
liquido para conservarlas y mayor el
costo de almacenamiento. Esuna
decisién a ser tomada por el pais
comprador que serd responsable de
cubrir el costo variable del
almacenamiento. El texto puede
modificarse incluyendo cualquier
tipo de volumen. Lo que va a variar
es el costo.

Las consultas realizadas por el
grupo técnico indicaron que
recipientes de 1000 mL con 900 mL
de contenido es lo recomendable.

Aceptado

Mejorar la redaccion. No se trata de
ciclos y si de ciclo de congelado —
descongelado (se entiende que
habra solo un descongelado)

Pagina2de5




REVISION DE ANEXO NO. 1 PROYECTO DE CREACION DE UN BANCO REGIONAL DE ANTIGENOS DE FIEBRE AFTOSA — INCLUSION DE COMENTARIOS ACEPTADOS

El proceso de congelamiento utilizado por el
elaborador del antigeno debera garantizar la
calidad del antigeno durante ciclos de
congelado y descongelado.

Los recipientes conteniendo el antigeno
congelado y las muestras de retencién
deberan tener identificacion indeleble
resistente a bajas temperaturas. Se
recomienda una placa de metal o plastico
amarrada con un cabo metalico a la botella
de antigeno. El tamaio de la placa debe ser
suficiente para permitir grabar los detalles
de identificacion del antigeno (Capitulo
1.1.10 Manual Terrestre OIE, 2015).

El volumen de cada antigeno a ser incluido
en el Banco debera atender las necesidades
de vacuna de emergencia definidas por la
Comisién Directiva. Cada botella de 1000 mL
contendrd 900 ml de antigeno suficiente
para preparar como minimo 50.000 dosis de
vacuna de emergencia con el nivel de
potencia solicitado por la Gerencia.

ARG

Los recipientes conteniendo el antigeno congelado y las
muestras de retencion deberan tener identificacién
indeleble resistente a bajas temperaturas. Se recomienda
una placa de metal o plastico amarrada con un cabo
metalico a la botella de antigeno. El tamafiio de la placa
debe ser suficiente para permitir grabar los detalles de
identificacion del antigeno (Capitulo 1.1.10 Manual

Terrestre OIE, 2015). O rétulos especiales para nitrégeno

El volumen de cada antigeno a ser incluido en el Banco
deberd atender las necesidades de vacuna de emergencia
definidas por la Comision Directiva. Cada botella de
1000 mL a 2000 contendra 900 a 1800 ml de antigeno
suficiente para preparar como minimo 50.000 dosis de
vacuna de emergencia con el nivel de potencia solicitado

poerla-Gerencia.

El proceso de congelamiento
utilizado por el elaborador del
antigeno deberd garantizar la
calidad del antigeno durante el
ciclo de congelado y descongelado.

Aceptado

Los recipientes conteniendo el
antigeno congelado y las muestras
de retencion deberan tener
identificacion indeleble resistente a
bajas temperaturas. Se recomienda
una placa de metal o plastico
amarrada con un cabo metalico a la
botella de antigeno, o rétulos
especiales para nitrégeno liquido.
El tamaiio de la placa debe ser
suficiente para permitir grabar los
detalles de identificacion del
antigeno (Manual Terrestre OIE).

A definir por los miembros que
firmen el convenio

Se trata de un tema costo-beneficio.
Cuanto mayor las botellas de antigeno
concentrado, mayor el espacio de
nitrégeno liquido para conservarlas y
mayor el costo de almacenamiento.
Es una decision a ser tomada por el
pais comprador que sera responsable
de cubrir el costo variable del
almacenamiento.

El texto puede modificarse incluyendo
cualquier tipo de volumen. Lo que va a
variar es el costo.
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Las consultas realizadas por el
grupo técnico indicaron que
recipientes de 1000 mL con 900 mL
de contenido es lo recomendable.

Si en 1000 mL tengo 50000 dosis voy a
ocupar menos espacio que si en 2000
ml tengo la misma cantidad de dosis.
Aqui se trata de costo-beneficio. El
pais decide el tamafio y costo.

1.3.5. Controles de Calidad de Antigeno

Los antigenos seran producidos en fabricas
registradas y sujetas a inspecciones por
autoridades Competentes. Los lotes de
antigeno seran sometidos a controles de

ARG

Los antigenos seran producidos en fabricas registradas
y sujetas a inspecciones por autoridades nacionales
competentes. Los lotes de antigeno serdn sometidos a
controles de acuerdo a lo exigido en el dossier de

Parcialmente aceptada — texto
modificado

Los antigenos seran producidos en
fabricas registradas y sujetas a
inspecciones por autoridades
nacionales e internacionales

1.3.5 | acuerdo a lo exigido en el dossier de registro/licencia/comercializaciéon (como minimo lo competentes. Los lotes de antigeno
registro/licencia/comercializacion (como descrito en las secciones C-5y C.6 Capitulo 2-5; seran sometidos a controles de
minimo lo descrito en las secciones C-5y 6 2.1.8Manual Terrestre) acuerdo a lo exigido en el dossier de
Capitulo 2.1.5, Manual Terrestre) registro/licencia/ comercializacion
(como minimo lo descrito en las
secciones C-5y C-6 Capitulo 2.1.8,
Manual Terrestre 2017)

1.6. REGISTRO DE LA VACUNA DEL BANVACO | ARG Parcialmente aceptado

EN LOS PAISES MIEMBROS OPS/PANAFTOSA con apoyo del

La Comisién Directiva y OPS/PANAFTOSA con apoyo del Comité Técnico definira los criterios

OPS/PANAFTOSA con apoyo del Comité Comité Técnico definira los criterios de produccion y de produccién y control de calidad y

Técnico definird los criterios de produccidny | control de calidad y armonizard los mismos entre los armonizara los mismos entre los

control de calidad y armonizard los mismos laboratorios fabricantes. Como minimo se debera atender | laboratorios fabricantes. Como

1.6 | entre los laboratorios fabricantes. Como los requisitos descritos en el Manual Terrestre OIE minimo se deberd atender los

minimo se deberd atender los requisitos
descritos en el Manual Terrestre OIE

vigente.

requisitos descritos en el Manual
Terrestre OIE vigente.

Esta es una actividad de la Gerencia
junto con el Comité Técnico. La
Comision Directiva no tiene esta
actividad
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2. SERVICIOS NACIONALES DE CAMPO

La Comision Directiva del BANVACO debe
asegurar que los Paises Miembros mantienen

BRA
La Comisién Directiva del BANVACO debe asegurar que los
Paises Miembros mantienen un Programa Nacional de

Aceptado

La Comision Directiva del BANVACO
debe asegurar que los Paises

2.2 un Programa Nacional de Vigilancia y un Vigilancia y un Manual Plan de Contingencia a nivel Miembros mantienen un Programa
Manual de Contingencia a nivel nacional nacional actualizado. Nacional de Vigilancia y un Plan de
actualizado. Contingencia a nivel nacional

actualizado
4. LOCALIZACION E INSTALACIONES BRA: Aceptado
La/las bases fisicas donde se almacenen los La/las bases fisicas donde se almacenen los antigenos del La/las bases fisicas donde se
antigenos del BANVACO deben estar en un BANVACO deben estar en un lugar geografico seguro, no almacenen los antigenos del
lugar geografico seguro, no propenso a propenso a desastres naturales (terremotos, BANVACO deben estar en un lugar
desastres naturales (terremotos, inundaciones, huracanes, etc.), de facil acceso a geografico seguro, no propenso a
inundaciones, huracanes, etc.), de facil aeropuertos y carreteras principales y de preferencia; desastres naturales (terremotos,
acceso a aeropuertos y carreteras principa|es p#e*me—a%4eeah—zae+en—de—plaﬁas—de—ﬁwm+ﬂaaen—de inundaciones, huracanes, etc.), de
y de preferencia, préximo a la localizaciéon de | ¥a€ura- facil acceso a aeropuertos y
plantas de formulacién de vacuna. carreteras principales.
, , . BRA Comentario: texto entra en conflicto con lo expresado | Aceptado
4 Los antigenos se almacenaran en la misma en el item siguiente: “los antigenos se almacenardn en la Los antigenos se almacenaran en la

planta que los produjo y que formulara la
vacuna

Por razones de seguridad de
abastecimiento se recomienda que los
antigenos del BANVACO sean mantenidosy
almacenados en dos lugares geograficos
diferentes

misma planta que los produjo y que formulard la vacuna.
ARG. Comentario: Considerar que un laboratorio pueda
adquirir antigenos inactivados ultracoencentrados de
otro laboratorio y realice la formulacion de la vacuna.

ARG

Por razones de seguridad de abastecimiento se
recomienda que los antigenos del BANVACO sean
producidos, mantenidos y almacenados en dos lugares
geograficos diferentes.

BRA

Por razones de seguridad de abastecimiento se
recomienda que los antigenos del BANVACO sean
mantenidos y almacenados en por lo menos dos lugares
geograficos diferentes.

misma planta que los produjo y/o
que formulard la vacuna

Aceptado

Por razones de seguridad de
abastecimiento se recomienda
que los antigenos del BANVACO
sean producidos, mantenidos y
almacenados en por lo menos dos
lugares geograficos diferentes
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