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INFORME DE LA REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Paris, 11-12 de septiembre de 2013

La Comisién de Normas Bioldgicas de la OIE (la Comisidon) se reuni6 en la sede de la OIE los dias 11 y 12 de
septiembre de 2013. Dado que el Prof. Vincenzo Caporale, Presidente, no pudo asistir a la reunion porque, a peticién
del Director General de la OIE, estaba participando en la sexta reunién de Global Microbial Identifier (GMI) en la
Universidad California Davis, Estados Unidos, se nombr6 al Dr. Hualan Chen, Vicepresidente, Presidente en funciones.

El Dr. Bernard Vallat, Director General de la OIE, dio la bienvenida a los miembros de la Comisién. Durante la Sesion
General de mayo de 2013, se inform6 a los Delegados de la posibilidad de reemplazar la actual lista de pruebas
prescritas y alternativas que se hallan tanto en el Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los
Animales Terrestres (Manual Terrestre) como en el Cédigo de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres
(Codigo Terrestre) por una tabla en los diversos capitulos de enfermedades que recogiese los métodos de diagndstico
disponibles para la enfermedad en cuestion junto con la finalidad para la que se habia validado el ensayo. El Dr. Vallat
recordd a la Comisidn que, aunque la razén de la inclusion de las pruebas de diagnostico en el Manual Terrestre es
puramente cientifica, las normas de la OIE también deben emplearse para el comercio internacional y tienen por ello
usos juridicos. Por lo tanto, la decision de suprimir o no la lista de pruebas prescritas a efectos del comercio
internacional sera tomada por el Consejo tras consultar con otras Comisiones Especializadas, incluida la Comisién para
los Animales Acudticos.

Seguidamente, el Dr. Vallat pas6 a hablar de la gran revolucion que estd produciéndose mundialmente en relacion con
nuevos enfoques y planteamientos que usan la Gltima tecnologia y la bioinformética para el diagndstico y la creacién de
bases de datos mundiales de secuenciacion. La OIE debe estar presente como lider en esa revolucion, y la participacion
en los nuevos comités que se han formado sobre este tema —por ejemplo la asistencia del Dr. Caporale a la reunion de
GMI- es una de las formas de incrementar la visibilidad de la OIE a escala internacional en esta area. El Dr. Vallat
también anuncié que ese tema seria uno de los principales en el programa de la Conferencia mundial de los Centros de
Referencia de la OIE, que se celebrara en Sell, Republica de Corea, del 14 al 16 de octubre de 2014 (véase el item 7.2.
del temario).

En cuanto al programa de hermanamiento de la OIE, el Dr. Vallat indic6 a la Comision que los criterios de seleccion de
los proyectos de hermanamiento no solo se basan en aspectos cientificos, sino que también tienen en cuenta las
prioridades de los donantes y elementos politicos y geoestratégicos. Aunque se pide a la Comision que exprese su
opinion sobre el mérito técnico de los proyectos, la decision final de la OIE toma en consideracion ademas otras
cuestiones, asi como la opinidn de otros entes, incluidos los donantes.

Acto seguido, el Dr. Vallat abordé la cuestién del coronavirus implicado en el sindrome respiratorio de Oriente Medio
(MERS-CoV), que ha acaparado gran atencion meditica, a menudo de forma poco fundada cientificamente. Pidi6 a la
Comision que alentase al Grupo ad hoc sobre camélidos a esforzarse en dar una opinion cientifica sobre las pruebas de
diagndstico que cabe emplear en los camélidos.

Por otra parte, el Dr. Vallat mencioné que la OIE sigue abierta a toda sugerencia sobre el lugar en el que publicar las
directrices, por ejemplo las directrices de validacion, ya sea en el Manual Terrestre o en otro lugar. La propuesta mas
flexible seria publicarlas en el sitio web de la OIE con remisiones al Manual Terrestre para que haya un vinculo formal.
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Por ultimo, el Dr. Vallat se centr6 en las vacunas contra la gripe equina. El Panel de expertos en vigilancia sobre la
composicién de la vacuna contra la gripe equina hace recomendaciones anuales sobre las cepas que incluir en las
vacunas, pero la industria no suele tenerlas en cuenta a tiempo, seguramente por razones econémicas. Al parecer, varias
autoridades reguladoras ya estan dispuestas a adaptar el tiempo necesario para el procedimiento de autorizacién, como
ocurre con la gripe estacional humana. EI Dr. Vallat se pregunt6 si podrian preverse disposiciones a tal efecto en el
Manual Terrestre para resolver esta cuestion.

1.

Aprobacién del temario

Se presento y aprob6 el temario propuesto.

El temario vy la lista de participantes figuran, respectivamente, en los Anexos 1y 2.

Centros de Referencia de la OIE

Candidaturas para la designacion como Centro de Referencia de la OIE

La Comision recomendd que se aceptara la solicitud siguiente para la designacion como Laboratorio de
Referencia.

Laboratorio de Referencia de la OIE para la clamidiosis aviar (Chlamydia psittaci)

Laboratorio de inmunologia y biotecnologia animal, Universidad de Gante, Facultad de Ingenieria en
Biociencias, Departamento de Biotecnologia Molecular, Coupure links, 653, 9000 Gante, BELGICA.
Tel.: (+32) 09.264.59.72, fax: (+32) 09.264.62.19

E-mail: Daisy.Vanrompay@ugent.be

Experta de referencia designada: Prof. Daisy Vanrompay.

Se recibié una solicitud de un pais europeo para la designacion de un Centro Colaborador de la OIE para la
gendmica viral, la bioinformatica y la dinamica de transmision. La Comisién consider6 que las actividades
de este centro se superpondrian con las del Centro Colaborador de la OIE ya existente en Suecia sobre
diagndstico de las enfermedades infecciosas de la medicina veterinaria basado en la biotecnologia. En
virtud de la norma “un Centro Colaborador de la OIE del mismo tema por region”, la Comisiéon propuso
que el solicitante se pusiese en contacto con el centro de Suecia a fin de formar un consorcio.

Se recibié una solicitud de un pais americano para la designacién de un Laboratorio de Referencia de la
OIE para la bronquitis infecciosa aviar; la Comision pidié mas informacion sobre las actividades
internacionales del laboratorio y sobre su sistema de gestion de la calidad. Otro pais de la misma region
presentd una solicitud para la designacién de un Laboratorio de Referencia de la OIE para la rabia; la
Comision pidié de nuevo mas informacién sobre las actividades internacionales y una lista de las
publicaciones recientes del laboratorio sobre esta importante enfermedad.

Se recibieron solicitudes de un pais europeo para la designacién de cuatro Laboratorios de Referencia de la
OIE para: la encefalopatia espongiforme bovina (EEB) y la EEB atipica, el prurigo lumbar y el prurigo
lumbar atipico, la leishmaniosis, y la Babesia y la Theileria. La Comision solicitd méas informacion sobre
las actividades internacionales. Tras indicar que los Laboratorios de Referencia de la OIE se designan para
enfermedades concretas, la Comision alentd a quienes optaban por un Laboratorio de Referencia de la OIE
para la Babesia y la Theileria a presentar una candidatura por enfermedad, p. €j., babesiosis bovina o
teilerosis. Por otra parte, como se supone que todo Laboratorio de Referencia de la OIE para la EEB o para
el prurigo lumbar debe diagnosticar igualmente la EEB vy el prurigo lumbar atipicos, esa mencién no se
incluira en el titulo de esos Laboratorios de Referencia.

Una solicitud de un pais de la region Asia, Extremo Oriente y Oceania para un Laboratorio de Referencia
de la OIE para la peste bovina, recibida en enero de 2012, se dejé en suspenso en el momento de su
recepcion hasta que el Comité asesor conjunto FAOY/OIE sobre la peste bovina hubiese finalizado el
procedimiento de candidaturas a instalaciones de bioseguridad aprobadas para conservar material con
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contenido viral de la peste bovina. Todo laboratorio que pida el reconocimiento como Laboratorio de
Referencia de la OIE para la peste bovina debera haber sido identificado previamente por la FAO y la OIE
como instalacion aprobada para conservar virus de la peste bovina. Por lo tanto, la Comision acord6
mantener la solicitud “en suspenso” e invitd al candidato a presentar al Comité asesor conjunto un
expediente para solicitar el estatus de instalacién aprobada.

Por altimo, se recibié una solicitud de un pais de Asia para la designacion de un Laboratorio de Referencia
para la piroplasmosis equina. La Comisién pidié mas informacién sobre las actividades internacionales del
laboratorio, sobre su capacidad para recibir muestras del extranjero y sobre su sistema de gestién de la
calidad.

2.2 Cambios de expertos en la lista de Laboratorios de Referencia

El Delegado del Reino Unido present6 a la OIE el siguiente nombramiento para un cambio de experto en
dos Laboratorios de Referencia de la OIE. La Comision recomend6 su aceptacion.

Fiebre aftosa y enfermedad vesicular porcina
El Dr. Donald King sustituye al Dr. Jeff Hammond en el Institute of Animal Health, Pirbright,
REINO UNIDO.

2.3.  Creacion de una base de datos de antiguos expertos designados de la OIE: “pericia de la OIE”

Cuando los expertos designados de la OIE de los Centros de Referencia abandonan su cargo, ya sea por un
cambio de puesto o por jubilacion, sus nombres se retiran de las listas de los Laboratorios de Referencia y
los Centros Colaboradores de la OIE. El Prof. Caporale habia propuesto que, con permiso de los
respectivos expertos, se crease una base de datos de antiguos expertos designados de la OIE de forma que
estos pudiesen proseguir su colaboracion con la Organizacidn (misiones, etc.) en caso de necesidad. La
Comisidn estim6 que tal base de datos podria ser Util y dio su visto bueno en principio a que la elaborara la
sede de la OIE.

2.4.  Cuestiones especificas relativas a los Centros de Referencia

Se Ilamo la atencién de la Comision sobre dos Laboratorios de Referencia de la OIE que, aparentemente, no
cumplen su mandato. La Comisidn propuso las debidas acciones que suelen tomarse en estos casos VY,
ademas, debatié de forma méas general cdmo supervisar las actividades de los Centros de Referencia de la
OIE vy reaccionar ante casos de malos resultados u otros problemas. La Comisién convino elaborar un
enfoque estructurado para evaluar los Centros de Referencia, con el fin de que cualquier problema futuro
pueda tratarse justa, oportuna y racionalmente. El procedimiento se basara en los mandatos, y los informes
anuales de actividades de los Centros de Referencia de la OIE seran un elemento esencial para identificar a
los centros en dificultades. Entre las medidas iniciales, cabra incluir sin duda la comunicacidn con el Centro
de Referencia en cuestién, con la participacién del Delegado del pais anfitrién del centro. Una visita in situ
deberda ser el ultimo recurso y la principal finalidad de dicha visita tendra que ser la resolucién de los
problemas y no la revocacion de la designacién de la OIE.

2.5.  Actualizacién sobre el modelo de informe anual de actividades de los Centros Colaboradores y
comentarios sobre los sistemas de gestion de la calidad de los Laboratorios de Referencia

Para este item del temario, se uni6 a la Comisién la Dra. Min-Kyung Park, del Departamento Cientifico y
Técnico de la OIE. El modelo para los informes anuales de actividades de los Centros Colaboradores, al
igual que su equivalente para los Laboratorios de Referencia, se ha reconfigurado como herramienta web de
acuerdo con el mandato establecido. La Dra. Park presentd el modelo actualizado, y la Comisidn aport6
sugerencias de mejora. Para los informes de 2013, podra emplearse este modelo puesto al dia, pero solo
como documento Word, aln no como herramienta web.

En la anterior reunion, la Dra. Park habia analizado las actividades de los Centros de Referencia de la OIE
consignadas en los informes anuales de 2012. Un cierto nimero de laboratorios no habia respondido
satisfactoriamente a la pregunta relativa al sistema de gestion de la calidad que aplicaban, y se pidi6 a la
Dra. Park que realizara un seguimiento de la cuestion. La Comisidn pasé revista a las respuestas, que
pueden dividirse globalmente en dos grupos: los laboratorios que se hallan en curso de alcanzar un sistema
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2.6.

2.7.

de gestidn de la calidad reconocido internacionalmente y los laboratorios que no. Para el primer grupo, la
Comisidén acordd que debia mandarse una carta de aliento en la que se pidiese a esos laboratorios que
informasen sobre cualquier progreso que hicieran durante el afio. El segundo grupo supone una
preocupacidn, ya que los Laboratorios de Referencia de la OIE tienen la obligacién de contar con un
sistema de gestién de la calidad; la Comision convino que era preciso enviarles una carta solicitdndoles que
esclareciesen su situacién y confirmasen que cumplian el Capitulo 1.1.4. del Manual Terrestre de la OIE
(Gestion de calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias). Podra proponerse que los laboratorios que
no cumplan ese mandato sean suprimidos de la lista de laboratorios. En la 81.2 Sesion General de la
Asamblea Mundial de la OIE de mayo del presente afio, se subrayaron tanto la importancia del sistema de
gestion de la calidad como la posibilidad de suprimir de la lista a aquellos Laboratorios de Referencia que
no cuenten con él.

Examen de solicitudes nuevas y pendientes para el hermanamiento de laboratorios

El Dr. Gounalan Pavade, del Departamento Cientifico y Técnico de la OIE, present6 a la Comisién la
situacion actualizada del programa de hermanamiento (tutoria técnica) de laboratorios de la OIE. A agosto
de 2013, se habian completado 16 proyectos, 27 estaban en curso y 16 estaban aprobados y por empezar.
Para los proyectos ya terminados, se habian distribuido certificados de hermanamiento tanto a los
laboratorios guia como a los candidatos.

Se sometieron a la consideracion técnica de la Comisién tres propuestas de hermanamiento: Sudafrica-
Yemen para la fiebre del valle del Rift (FVR), Italia-Tanzania para la Trichinella, y Brasil(PANAFTOSA)-
Panama para la fiebre aftosa (FA) y la estomatitis vesicular (EV).

En cuanto al proyecto sobre la FVR, la Comisién sugirié que el laboratorio candidato no manejase virus
vivo o llevase a cabo estudios sobre animales en sus locales hasta que hubiese finalizado la construccion en
curso de la instalacién de nivel de bioseguridad 3 y esta fuese plenamente operativa. Para el proyecto sobre
la Trichinella, la Comisién coment6 que el laboratorio candidato debia extender su objetivo mas alla del
querer funcionar como laboratorio regional para la enfermedad. Para el proyecto sobre la FA/EV, la
Comisién reconocié la importancia del control de esas enfermedades en la region y validd el contenido
técnico del proyecto.

Elaboracion de criterios para determinar las prioridades de un hermanamiento al examinar las
solicitudes

El Dr. Keith Hamilton, del Departamento Cientifico y Técnico de la OIE, aclaré a la Comision los
procedimientos de examen y aprobacion de los proyectos de hermanamiento. Se entreg6 a la Comision una
lista en la que se describian los diversos criterios que considerar para la evaluacion de las solicitudes de
proyecto de hermanamiento de laboratorios.

3. Grupos ad hoc

®  Reuniones pasadas de los grupos ad hoc

3.1.

Informe de la reuniéon del Grupo ad hoc sobre bioseguridad y bioproteccién en los laboratorios
veterinarios, 4-6 de septiembre de 2013

El Dr. Peter Daniels presentd el informe de la reunién de este grupo ad hoc. Informé a los miembros de la
Comisidn de que el grupo habia examinado los comentarios recibidos sobre los proyectos de Capitulo 1.1.3.
(Norma para la gestién del riesgo biol6gico en los laboratorios veterinarios y las instalaciones de animales)
y de Directriz 3.5. (Anélisis del riesgo bioldgico: evaluacién del riesgo bioldgico por agente), y habia
finalizado esos documentos sobre la base de dichos comentarios.

El capitulo del Manual Terrestre y la directriz propuestos por el grupo se haran llegar por separado a los
Paises Miembros para recabar los comentarios de estos.

La Comision aprobd el informe, que figura en el Anexo 3.
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m  Futuras reuniones de los grupos ad hoc: planificacion y elaboracion de los mandatos

3.2.

3.3.

Grupo ad hoc sobre secuenciacion de alto rendimiento, bioinformaética y gendmica computacional

En la pasada reunién de febrero de 2013, el Prof. Caporale habia presentado el informe de la reunién de un
Grupo de reflexion sobre nuevos planteamientos diagnésticos: gendmica aplicada, asi como el libro blanco
Secuenciacion de alto rendimiento en la biologia de infecciones veterinarias y los diagndsticos. La
Comision aprob6 y respaldé en particular la recomendacion del informe de crear un Grupo ad hoc sobre
secuenciacion de alto rendimiento, bioinformatica y genémica computacional (SAR-BGC), tema que se
afiadié al plan de trabajo de la Comisidn. En su alocucion de bienvenida, el Dr. Vallat también habia
sefialado que esta cuestion era prioritaria.

La Comision emprendi6 la elaboracion del mandato de este grupo ad hoc e indic6 que era necesario contar
con una estrategia de la OIE en materia de SAR-BGC. Sera importante aclarar el papel del Manual
Terrestre, por ejemplo, si podran incluirse normas sobre los diversos sistemas comerciales disponibles,
tanto informaticos como quimicos, su adecuacién a la finalidad deseada, cuestiones de gestién de datos,
validacion de la bioinformatica en diferentes laboratorios, muestreo y preparacién de muestras, etc.
También se reconociod que sera preciso abordar la variedad de finalidades para las que puede emplearse la
SAR-BGC vy, a efectos del diagnostico, de la vigilancia y de la notificacion, cabra tratar, verbigracia, de la
deteccion en varios tipos de especimenes de agentes previamente desconocidos, de la definicion del
espectro de agentes infecciosos conocidos presentes, de los recombinantes originales, y de otras variantes
genéticas o poblaciones cuasi-especies. También serd conveniente encarar el problema que plantean los
laboratorios que recurren a estas tecnologias, pero carecen de un sistema homologado de gestion de la
calidad.

La Comision expresé su deseo de recibir los comentarios del Prof. Caporale sobre la reunion GMI a la que
este estaba asistiendo los dias 10 y 11 de septiembre de 2013.

Grupo ad hoc sobre camélidos

Como habia mencionado el Dr. Vallat en su alocucion de bienvenida, la identificacion de reservorios
animales de infeccion y transmision del sindrome respiratorio de Oriente Medio por coronavirus (MERS-
CoV) constituye una cuestion importante y problematica en la que se requiere la orientacion de la OIE.
Vistos los informes de pruebas inconexas realizadas en varias especies, con particular atencion en los
camellos, urge contar con una opinién cientifica sobre las pruebas de diagnostico adecuadas para
diagnosticar el MERS-CoV en los camellos. La Comisién convino que volviese a convocarse el Grupo ad
hoc sobre camélidos para tratar de esta y otras cuestiones, y que en él figurasen, ademas de los expertos en
camelidos, expertos en coronavirus y en validacién de pruebas, con el fin de garantizar una vision global.

4. Normalizacion y armonizacién internacionales

® Pruebas de diagnostico

4.1.

Registro de pruebas de diagnoéstico de la OIE — examen de solicitudes

El Dr. Frangois Diaz informé a la Comision de la situacion actual de los expedientes presentados en el
marco del procedimiento de la OIE para el registro de pruebas de diagnéstico.

Comunico a la Comision que se habia finalizado la evaluacion del expediente del kit “ELISA de deteccion
de anticuerpos del virus de la enfermedad de Newcastle” de Biocheck. Basandose en el informe final del
panel de examinadores, la Comision emiti6 un dictamen favorable a la inclusion en el registro de la OIE de
este kit de diagndstico con las finalidades que se detallan a continuacion.

El kit ELISA de deteccion de anticuerpos del virus de la enfermedad de Newcastle de Biocheck es apto
para detectar anticuerpos especificos IgG del virus de esa enfermedad en suero de pollos para las siguientes
finalidades:

1. Demostrar la  ausencia  historica de la infeccion en una  poblacion  dada
(pais/zona/compartimento/parvada).
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4.2.

4.3.

2. Determinar el estatus inmune de los animales individuales o de las poblaciones (tras vacunacién).
3. Supervisar la infeccidn o la enfermedad en las poblaciones no vacunadas.

4. Evaluar la prevalencia de la infeccion para facilitar el andlisis del riesgo en las poblaciones no
vacunadas (encuestas/sistemas sanitarios de las parvadas/control de la enfermedad).

Tras la decision del Director General de la OIE, el registro del referido kit se sometera a la aprobacion de la
Asamblea Mundial de Delegados en la Sesion General de mayo de 2014.

Programa de normalizacion

La Comision cuenta con un procedimiento para designar sueros de referencia internacional aprobados por
la OIE de acuerdo con la Directriz 3 de la OIE: Estandares de referencia internacional para las pruebas de
deteccion de anticuerpos (la lista de los sueros aprobados por la OIE figura en:
http://www.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/productos-veterinarios/reactivos-de-referencia/).  Sin
embargo, pocos son los Laboratorios de Referencia de la OIE que conocen ese procedimiento y esa lista
(como se desprende de las respuestas plasmadas en los informes anuales). Dado que los Laboratorios de
Referencia de la OIE tienen el mandato de elaborar material de referencia y que la mayoria de ellos cumple
dicho mandato pero no somete su material a evaluacion, la Comisién admitié que debia revisar, actualizar y
reestructurar su programa de normalizacion.

En primer lugar, la Comision decidié que la Directriz 3 debia ponerse en linea en el sitio web de la OIE,
una vez revisada por un experto. Ademas, seria Gtil elaborar una directriz para estandares de antigenos, para
lo que se nombré un experto. La OIE ya ha auspiciado la elaboracion de otras directrices existentes, a las
que podria hacerse referencia, p. ej., las directrices de OFFLU” sobre pruebas moleculares.

En segundo lugar, el Prof. Caporale ha pedido al Centro Colaborador de la OIE para cultivos celulares que
elabore un itinerario de todo el material disponible en la red de Centros de Referencia de la OIE, gran parte
del cual puede obtenerse de los informes anuales.

En su préxima reunion, la Comisién examinara las directrices y el itinerario, e identificara las prioridades
(enfermedades o material). Esta es una actividad crucial, que la Comision desearia se afiadiese al programa
de la Tercera conferencia mundial de los Centros de Referencia de la OIE (véase el item 7.2. del temario).

Pruebas prescritas a efectos del comercio internacional

A tenor de las propuestas recibidas de los expertos encargados de actualizar los capitulos del
Manual Terrestre (véase el item 5.1. del temario), la Comision presentd tres modificaciones a la lista de
pruebas prescritas a efectos del comercio internacional: afiadir la neutralizacion virica como prueba
prescrita para la lengua azul; afadir la reaccion en cadena de la polimerasa como prueba prescrita para la
babesiosis bovina; y suprimir la prueba de fijacion del complemento como prueba prescrita para la
pleuroneumonia contagiosa caprina.

® Bioseguridad/bioproteccion

4.4,

Declaracién de la Federacion Internacional de Asociaciones de Bioseguridad (IFBA)

La IFBA ha recabado la opinién de su consejo directivo (en que se halla representada la OIE) acerca del
futuro del Acuerdo de Trabajo del CEN (CWA) 15793 sobre gestion del riesgo bioldgico, que expirara en
2014. Entre las diversas opciones, cabe: 1) convertir el documento en una norma internacional de pleno
derecho (ISO) o en otro tipo de producto ISO; 2) prorrogar el CWA 15793 hasta 2018 en su forma actual;
3) desarrollar el documento en el seno de otra norma internacional; o 4) adoptar el documento como
directriz emitida por asociaciones nacionales, regionales o internacionales de bioseguridad.
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OFFLU: Red conjunta OIE/FAO de expertos en gripe animal
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Tras sopesar las diversas opciones, la Comisién convino en que una posibilidad sensata seria prorrogar el
CWA 15973 hasta 2018 en su forma actual; esto daria tiempo a reunir los comentarios de los paises y de las
asociaciones de hioseguridad sobre sus experiencias en la aplicacion de dicho acuerdo. La Comision se
mostré preocupada por el hecho de que la aprobacion de una norma I1SO pudiese representar una carga mas
para los laboratorios, ya que, para lograr la certificacion, es necesario disponer de ciertos recursos. Del
mismo modo, la Comisién se inquietd de que la proliferacion de las certificaciones de bioseguridad
(incluida la certificacion de los profesionales en la materia) pudiese acarrear igualmente una carga
suplementaria para los laboratorios.

5. Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

Para este item del temario, se uni6 a la Comisién el Prof. Steven Edwards, redactor consultor del
Manual Terrestre.

5.1. Decision sobre las propuestas del Grupo de la Mesa Ampliada

La Comision aprob6 las propuestas del Grupo de la Mesa Ampliada (GMA), que se habia reunido el 10 de
septiembre de 2013 (véase el Anexo 4).

La Comision examind el documento final de la reunién del GMA. Se aprob6 difundir 23 capitulos a los
Paises Miembros en primera ronda. En el lote de capitulos en proyecto que se someterdn a los comentarios
de los Paises Miembros, constaran igualmente el capitulo y la directriz sobre gestién del riesgo biolégico,
formulados por el correspondiente grupo ad hoc y presentados a los miembros de la Comisién durante la
reunion (véase el item 3.1. del temario).

Se identificaron algunos capitulos que podrian presentarse para aprobacion en mayo de 2015, que se
examinaran en la préxima reunién junto con los capitulos que ya se habian propuesto para aprobacién en
mayo de 2014 pero que habian llegado demasiado tarde para una primera ronda de difusion o ain no se
habian recibido.

La Comision reiter6 su principio de suprimir del Manual Terrestre, siempre que fuera posible, las
referencias a las pruebas que impliquen la inoculacién en animales, aunque reconocid que, en ciertos casos,
no existe una alternativa claramente probada, p. €j., para la evaluacion de la patogenicidad de la influenza
aviar.

5.2. Terminologia en el &mbito de las vacunas — propuesta de Australia

Australia propuso una definicion del término “termotolerante” para que se incluyera en el glosario del
Manual Terrestre, asi como un parrafo para que se introdujese en el apartado dedicado a las pruebas de
estabilidad del Capitulo 1.1.6. (Principios de produccion de vacunas veterinarias). La Comision acept6 que
era necesario especificar el factor tiempo, como figuraba en el texto propuesto por el Pais Miembro. No
puede comercializarse un producto con la cualidad de termotolerante sin especificar los limites supuestos
de tolerancia.

El texto propuesto figura en el Anexo 5; se invita a los Paises Miembros a presentar comentarios sobre esta
propuesta.

5.3. Directrices de validacion de la OIE

En mayo del presente afio, la Asamblea Mundial aprobé el Capitulo 1.1.5. (Principios y métodos de
validacion para las pruebas de diagnéstico de las enfermedades infecciosas) del Manual Terrestre, que esta
disponible en linea. Pese a que el capitulo hace referencia a siete directrices de validacion, estas no se
propusieron para aprobacion en ese momento porque los expertos estaban modificandolas a tenor de los
comentarios recibidos de los Paises Miembros. Las siete directrices de validacion, entre ellas una relativa a
la validacion de las pruebas aplicables a la fauna silvestre, se han revisado ya completamente. La Comision
coincidié con el GMA en que, por lo tanto, las directrices estaban listas para ser sometidas a una segunda
ronda de comentarios en la versidn final que se propondré para aprobacion en mayo de 2014. Aunque en su
anterior reunién de febrero la Comisidn habia sugerido integrar la directriz sobre la validacién de las
pruebas aplicables a la fauna silvestre en el Capitulo 1.1.5., habia decidido finalmente que seria mejor
mantenerla aparte. La Comisién reiter6 su sugerencia de que las directrices se integrasen en la Parte 3 del
Manual Terrestre Gnicamente en la versién en linea con hipervinculos desde el correspondiente capitulo a
la debida directriz.

La Comision indico un posible autor para la directriz restante.

Comision de Normas Biol6gicas/Septiembre de 2013 7



6.

Seguimiento de la Sesion General

6.1.

6.2.

6.3.

Extracto del informe final de la 81.2 Sesion General de mayo de 2013

En la Sesion General, los 27 Estados Miembros de la Unién Europea (UE) observaron que ciertos capitulos
de enfermedades del Manual Terrestre contenian una definicion de caso, por ejemplo, el dedicado a la
enfermedad de Newcastle. La UE se mostrd de acuerdo con la Comisién del Codigo en que las definiciones
de casos debian incluirse mas bien en el Codigo Terrestre, mientras que el Manual Terrestre debia referirse
al Codigo Terrestre en lo relativo a ellas, si era necesario, a fin de evitar incongruencias entre las dos
publicaciones de la OIE que pudieran dar lugar a dificultades comerciales. La Comision convino en que las
definiciones de caso era mas aptas para el Codigo Terrestre y se comprometio a eliminarlas de los capitulos
del Manual Terrestre para los que exista un capitulo correspondiente en el Cddigo Terrestre. Sin embargo,
las definiciones de caso se mantendran en aquellos capitulos del Manual Terrestre que no dispongan de
equivalente en el Cédigo Terrestre.

Con respecto al futuro de las pruebas prescritas y las pruebas alternativas, la UE sugirié firmemente que la
Comisiéon de Normas BiolGgicas trabajara en estrecha colaboracion con la Comision del Codigo para
concertar un enfoque coordinado de las normas en ambas publicaciones de la OIE. El Dr. Vallat habia
hecho referencia igualmente a este tema en su alocucion de bienvenida. La Comision ratificd que solo las
pruebas prescritas se incluirdn en la segunda columna de la tabla 1 (Finalidad de la prueba): Ausencia de
infeccion en los animales individuales antes del desplazamiento; las pruebas inscritas en esta columna
deberan aparecer en azul para dejar claro que son las pruebas prescritas a efectos del comercio. Por otra
parte, la Comision decidié suprimir la denominacion “prueba alternativa a efectos del comercio” alli donde
apareciese en los capitulos del Manual Terrestre y borrar la columna de la tabla tanto del Manual Terrestre
como del Cédigo Terrestre.

Grupo ad hoc sobre el acortamiento del proceso de registro de vacunas cuando simplemente se
actualicen e incorporen las cepas pertinentes en las vacunas contra la gripe equina

En la 80.% Sesion General de mayo de 2012, el Delegado de Sudafrica habia recalcado la importancia de
actualizar en tiempo oportuno las vacunas contra la gripe equina. El Prof. Caporale habia coincidido con el
Delegado y habia sefialado que, para progresar en esta area, seria esencial establecer un estrecho didlogo
entre el Panel de expertos en vigilancia, las autoridades reguladoras y los fabricantes de vacunas y, en todo
caso, podrian sacarse conclusiones de la experiencia del sector avicola, que ya habia atravesado una
situacion similar. ElI Dr. Vallat habia hecho referencia igualmente a este tema en su alocucion de
bienvenida de esta reunidn de la Comisién. La Comision no vio impedimento normativo alguno en Estados
Unidos o en la UE a la incorporacion en tiempo oportuno de nuevos antigenos en las vacunas contra la
gripe equina, tal y como lo recomendaba el Panel de expertos en vigilancia. Como bien habia indicado el
Dr. Vallat, las autoridades reguladoras estan dispuestas a adaptar el tiempo necesario del procedimiento de
autorizacion con el fin de incorporar nuevos antigenos para las vacunas contra la gripe equina, como ocurre
con la gripe estacional humana. La Comision juzgd que esta cuestion no podia resolverse en el seno de un
grupo ad hoc e instd al Director General de la OIE a ponerse en contacto con los fabricantes de vacunas
para solucionarla.

Seguimiento de la Resolucion n.° 18 (Declaracion de la erradicacion mundial de la peste bovina y
aplicacién de medidas de seguimiento para mantener el mundo libre de peste bovina), adoptada en
mayo de 2011

Para tratar este item del temario, se unieron a la Comision los Dres. Keith Hamilton y Dawid Visser, del
Departamento Cientifico y Técnico. En mayo de 2011, la Asamblea Mundial adoptd la Resolucién n.° 18
(Declaracion de la erradicacién mundial de la peste bovina y aplicacion de medidas de seguimiento para
mantener el mundo libre de peste bovina). Un apéndice a esta resolucion (Erradicacion mundial de la peste
bovina: directrices para la retencion del virus de la peste bovina), aprobado por la Comision de Normas
Bioldgicas y el Comité conjunto FAO/OIE para la erradicacion mundial de la peste bovina, estipulaba,
entre otras, que todas las instalaciones aprobadas para conservar material con contenido viral de la peste
bovina debian tener un nivel de bioseguridad 3 (NBS3). Sin embargo, el Comité asesor conjunto FAO/OIE
decidio6 posteriormente que este criterio crearia dificultades practicas para la produccion de vacunas porque
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algunas plantas de fabricacién de vacunas no operaban a ese nivel y determiné que debia enmendarse esta
orientacion con una derogacion que permitiese el traslado de reservas de in6culos de vacunas atenuadas de
una instalacion de NBS3 a una instalacién aprobada por la FAO/OIE. A tal efecto, el Comité sugiri6 que se
afiadiese el siguiente texto a las directrices para la retencién del virus de la peste bovina:

e  Las reservas de indculos efectuadas con la Unica finalidad de mantener reservas de vacunas contra la
peste bovina deberdn conservarse en estrictas condiciones de bioseguridad y bioproteccién en una
instalacion de vacunas adecuada aprobada por la FAO y la OIE.

e Cuando sea necesario fabricar nuevas vacunas para mantener las reservas de vacunas contra la peste
bovina, debera hacerse en estrictas condiciones de bioseguridad y bioproteccion en una instalacion de
vacunas adecuada aprobada por la FAO y la OIE.

Con la siguiente justificacion: esta adicion a los puntos ya contemplados en la Resolucion es necesaria para
instaurar medidas adecuadas, en concreto la vacunacion, ante la eventualidad de la reaparicién de la peste
bovina. La vacuna contra la peste bovina es una vacuna viva atenuada. En algunos Estados Miembros, no
es posible fabricarla sin trasladar material de una instalacion de NBS3 antes de inactivar el virus, por lo que
el almacenamiento de reservas de in6culos a un NBS3 a efectos de la fabricacion de vacunas queda
automaticamente excluido en esos Estados Miembros, lo que podria refrenar los esfuerzos para estar
preparados ante una posible reaparicion de la peste bovina. En consecuencia, se aconseja que, en caso
necesario, las reservas de in6culos conservadas con la Unica finalidad de que la industria de vacunas cuente
con reservas de vacunas contra la peste bovina puedan conservarse a un nivel inferior al NBS3, bajo la
supervision y regulacion de la FAO y la OIE para que el grado de bioseguridad y bioproteccion sea
adecuado. Se recomienda igualmente que la produccion de nuevas vacunas para mantener reservas de
vacunas contra la peste bovina pueda realizarse a un nivel inferior al NBS3, bajo la supervision y
regulacion de la FAO y la OIE para que el grado de bioseguridad y bioproteccion sea adecuado.

La Comision acepté la propuesta del Comité asesor conjunto FAO/OIE.
Se reiterd que, antes de que cualquier ente presente una solicitud para convertirse en Centro de Referencia

de la OIE para la peste bovina, la FAO y la OIE deberan haberlo aprobado previamente como instalacion
apta para contener material de la peste bovina.

Conferencias, talleres y reuniones

7.1.

Comentarios sobre el seminario de un dia de la OIE, 7 de junio de 2013 (tema: Nuevos
planteamientos diagndsticos: genémica aplicada), celebrado durante la Conferencia de la WAVLD?,
5-8 de junio de 2013, Berlin, Alemania

La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel, Jefa en funciones del Departamento Cientifico y Técnico, puso al
corriente a la Comision del seminario de un dia de la OIE.

El 10.° seminario de la OIE, inaugurado por la Dra. Karin Schwabenbauer, Presidenta de la OIE y Delegada
de Alemania, comprendid diez presentaciones, seguidas por la proyeccion de la pelicula de la OIE sobre la
erradicacion de la peste bovina, que recibié una fuerte ovacion. El seminario se rematé con un breve
resumen de las presentaciones y un esbozo general de las actividades futuras de la OIE relacionadas con los
nuevos planteamientos y tecnologias de diagnostico, de acuerdo con el actual plan de trabajo de la
Comisién (véase el item 3.2. del temario). Al seminario asistieron mas de 200 participantes y los
comentarios posteriores fueron muy positivos: los presentes encontraron que el seminario era muy practico,
actual y de gran contenido cientifico. Muchos de los asistentes visitaron el stand de la OIE, en el que
descubrieron la Organizacion.

3

WAVLD: Asociacién Mundial de Especialistas en Diagndstico de Laboratorios Veterinarios
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7.2.

Ya se estad preparando la proxima Conferencia de la WAVLD, que tendra lugar en Saskatoon, Canada, en
junio de 2015. Fiel a su tradicion, la OIE volverd a celebrar un seminario de un dia durante dicha
conferencia.

Tercera Conferencia mundial de los Centros de Referencia de la OIE, Sell, Republica de Corea, 2014

La Comisién apunté que la tercera Conferencia mundial de los Centros de Referencia de la OIE se
celebrara en Sedl, Republica de Corea, del 14 al 16 de octubre de 2014. Ya se ha comenzado a trabajar en
el programa, que versar, entre otros temas, sobre la SAR-BGC, los sistemas de gestion de la calidad y la
acreditacion, los criterios de seleccion y las repercusiones de los proyectos de hermanamiento, y el
programa de normalizacién para el material de referencia. Se nombré al Prof. Caporale y a los Dres. Hualan
Chen, Beverly Schmitt y Peter Daniels como miembros del Comité Cientifico. La Comision de Normas
Sanitarias para los Animales Acuaticos propondra también temas y miembros para dicho comité en su
reunion de octubre. Una vez finalizado, el programa estara disponible en linea en breve.

Relaciones con las otras Comisiones

8.1.

8.2.

Comisién Cientifica para las Enfermedades de los Animales (Comisidn Cientifica)
Asuntos remitidos por la Comision Cientifica a la Comisién de Normas Bioldgicas

Los expertos del Grupo ad hoc sobre el sindrome reproductivo y respiratorio porcino (SRRP) apuntaron
que el capitulo del Manual Terrestre dedicado a esta enfermedad debia revisarse para que tuviese en cuenta
los diferentes tipos de vacunas disponibles y las Gltimas pruebas moleculares. La Comision acept6 afadirlo
a la lista de capitulos que actualizar en 2014.

La Comision Cientifica remitié a la Comision los comentarios que habia recibido sobre los capitulos del
Manual Terrestre dedicados a la lengua azul y a la enfermedad hemorragica epizodtica (EHE). Existen
incontables datos de validacion para la prueba de enzimunoensayo competitivo (C-ELISA) para la lengua
azul, pero muchos menos para la EHE. La Comisién pedira que el Laboratorio de Referencia de la OIE para
la EHE coordine un estudio con los Laboratorios de Referencia para la lengua azul con el fin de validar la
prueba C-ELISA para la EHE.

En su dltima reunidn, la Comision Cientifica remitié una peticion a la Comision de Normas Bioldgicas con
el fin de que se adoptase un método de reaccidn en cadena de la polimerasa (PCR) acordado y validado
internacionalmente para el virus de la peste equina (VPE). Todos los Laboratorios de Referencia de la OIE
se mostraron de acuerdo con el principio de que, actualmente, no seria prudente recomendar una prueba
PCR con transcriptasa inversa en tiempo real para el diagndstico molecular del VPE, ya que es preciso
seguir trabajando para identificar dicho/s método/s. Los laboratorios recomendaron que se realizara una
comparacion entre laboratorios sobre diversos métodos de diagnéstico antes de designar una prueba
concreta como “prueba prescrita”. La Comision coincidio con esta recomendacion.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres (Comisién del Cddigo)

Para este item del temario, se uni6 a la Comisién el Dr. Masatsugu Okita, del Departamento de Comercio
Internacional de la OIE.

En su reunion de febrero de 2013, la Comision del Codigo habia sugerido que la OIE designase a una de las
Comisiones Especializadas como responsable de iniciar campos especificos de trabajo e invitase a las
deméas Comisiones a hacer lo propio una vez aprobado el enfoque por los Paises Miembros de la OIE.
Aungue en principio hubo acuerdo con la Comision del Codigo, la Comisién de Normas Bioldgicas apunto
que aquella habia propuesto que la Comision Cientifica se encargase de la taxonomia, propuesta con la que
la Comisién de Normas Bioldgicas se mostr6 en desacuerdo, puesto que podria retrasar la actualizacién de
ciertos capitulos del Manual Terrestre. Actualmente, las cuestiones taxondmicas se remiten a los
correspondientes Laboratorios de Referencia de la OIE, y la Comision estimo que eso era lo correcto.
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En mayo de 2013, se aprobd e incluyd en el Codigo Terrestre un capitulo actualizado sobre la influenza
aviar, que se habia cambiado para eliminar la referencia a la “influenza aviar notificable”. El capitulo del
Manual Terrestre se estd modificando en el mismo sentido (véase el item 5.1. del temario) y la Comisién
del Codigo examinara dicho articulo una vez revisado antes de que se someta a los comentarios de los
Paises Miembros.

Asuntos remitidos por la Comision del Cédigo a la Comisién de Normas Biolédgicas

La Comision de Normas Bioldgicas sometid los comentarios sobre dos capitulos de enfermedades de las
abejas a la consideracion de los expertos. También remitié una pregunta sobre la taxonomia de la
Trichinella a los Laboratorios de Referencia de la OIE para recabar su asesoramiento.

Asuntos remitidos por la Comision de Normas Bioldgicas a la Comision del Cédigo

La Comisién de Normas Bioldgicas solicito el dictamen de la Comision del Codigo sobre la propuesta de
reemplazar la actual lista de pruebas prescritas y alternativas que figuraba tanto en el Manual Terrestre
como en el Coédigo Terrestre por una tabla en los capitulos de enfermedades que plasmase los métodos de
diagndstico disponibles para la enfermedad en cuestion junto con la finalidad para la que se habia validado
el ensayo (véanse el item 6.1. del temario y la alocucién de bienvenida del Dr. Vallat).

En su Gltima reunion, la Comision del Codigo habia pedido a la Comisién de Normas Bioldgicas su opinion
sobre la eliminacion de la paratuberculosis de la lista de enfermedades. Tras consultar a los Laboratorios de
Referencia de la OIE, la Comision concluy6 que la falta de una prueba de diagndstico apropiada dificulta el
diagndstico en los animales infectados subclinicamente y, por ende, la enfermedad no cumple los criterios
de inscripcion y deberia retirarse de la lista.

Informacién de interés

9.1.

9.2.

Actualizacion sobre OFFLU

El Prof. Steven Edwards, presidente del Comité Directivo de OFFLU, puso al corriente a la Comision de
las ultimas novedades de OFFLU, la red conjunta OIE/FAQO de expertos en gripe animal. En la actualidad,
se estan operando ciertos cambios en los comités de direccion de OFFLU. Tras ocho afios, el Prof. Edwards
dejara el puesto de Presidente fundador del Comité Directivo de OFFLU a finales de 2013; lo sustituira el
Dr. Peter Daniels, que entrara en funciones a principios de 2014. Entre otros cambios, cabe destacar
igualmente el nombramiento del Prof. lan Brown (Reino Unido) como miembro del Comité Directivo, del
Dr. David Swayne (Estados Unidos de América) como presidente del Comité Ejecutivo de OFFLU, y del
Dr. Giovanni Cattoli (Italia) como miembro del Comité Ejecutivo de OFFLU. En febrero de 2013, se
celebré en Ginebra, Suiza, una reunién de la OMS' sobre la composicion de las vacunas en el Hemisferio
Sur; la red OFFLU aporté 93 secuencias H5 y 14 secuencias H9 para ayudar a la OMS a prepararse ante las
pandemias. Los expertos de OFFLU en el grupo de virus de la gripe porcina se reunieron en la sede de la
FAO en Roma, en abril de 2013, en su tercera reunion técnica anual, e intercambiaron resultados y datos de
investigacion sobre la situacion mundial de la gripe porcina. En respuesta a la aparicion del nuevo virus de
influenza A(H7N9) en la Republica Popular China en marzo de 2013, OFFLU colabor6 con los sectores de
la salud publica y la sanidad animal para asegurar la coordinacién, compild algoritmos de laboratorio,
protocolos y datos de validacion para la deteccion y caracterizacién del H7N9, y publicé toda esa
informacion en el sitio web de OFFLU.

Manual de la OIE para misiones PVS’ en laboratorios y posible participacion de los miembros de la
Comisién de Normas Bioldgicas en las misiones PVS en laboratorios

La Dra. Erlacher-Vindel inform6 a la Comision sobre este tema. Se ha finalizado el Manual para misiones
PVS en laboratorios. Se invitard a los miembros de la Comision a participar en la sesion de formacion
destinada a expertos, que se organizard antes de abril de 2014; los miembros empezaran a recibir las
invitaciones en cuanto se concreten las fechas. Puede que también se invite regionalmente a los miembros
de la Comisién a participar en la formacion de los Puntos Focales Nacionales de la OIE para los
laboratorios veterinarios.

4
5

OMS: Organizacion Mundial de la Salud
PVS: Prestaciones de los Servicios Veterinarios
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11.
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9.3.  Reunidn de expertos FAO/OMS sobre la aplicacion de nanotecnologias en los sectores alimentario y
agricola: posibles implicaciones para la inocuidad de los alimentos

La Comision tomé nota de esta publicacién.
Otros asuntos
10.1. Plan de trabajo y actividades (a septiembre de 2013)
Se aprobé el plan de trabajo puesto al dia, que figura en el Anexo 6.
10.2. Fechas de las préximas reuniones de la Comisién de Normas Biolédgicas

La Comisién apunté las fechas de sus dos préximas reuniones: 17-21 de febrero de 2014 y 10-12 de
septiembre de 2014.

Aprobacién del informe

La Comision aprobd el informe.

.../Anexos
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Anexo 1

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Paris, 11-12 de septiembre de 2013

Temario

1. Aprobacién del temario
2. Centros de Referencia de la OIE

2.1. Candidaturas para la designacion como Centro de Referencia de la OIE

2.2.  Cambios de expertos en la lista de Laboratorios de Referencia

2.3. Creacion de una base de datos de antiguos expertos designados de la OIE: “pericia de la OIE”

2.4.  Cuestiones especificas relativas a los Centros de Referencia

2.5.  Actualizacion sobre el modelo de informe anual de actividades de los Centros Colaboradores y comentarios
sobre los sistemas de gestion de la calidad de los Laboratorios de Referencia

2.6. Examen de solicitudes nuevas y pendientes para el hermanamiento de laboratorios

2.7. Elaboracion de criterios para determinar las prioridades de un hermanamiento al examinar las solicitudes

3. Grupos ad hoc

. Reuniones pasadas de los grupos ad hoc: informes para aprobacién

3.1 Informe de la reunion del Grupo ad hoc sobre bioseguridad y bioproteccion en los laboratorios veterinarios,
4-6 de septiembre de 2013

o Futuras reuniones de los grupos ad hoc: planificacion y elaboracion de los mandatos

3.2.  Grupo ad hoc sobre secuenciacion de alto rendimiento, bioinformatica y genémica computacional
3.3.  Grupo ad hoc sobre camélidos

4. Normalizacién y armonizacion internacionales
° Pruebas de diagnostico

4.1. Registro de pruebas de diagnéstico de la OIE — actualizacién y examen de solicitudes [opinion]
4.2.  Programa de normalizacion
4.3.  Pruebas prescritas a efectos del comercio internacional

L Bioseguridad/bioproteccion

4.4. Declaracion de la Federacion Internacional de Asociaciones de Bioseguridad
5. Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

5.1.  Decision sobre las propuestas del Grupo de la Mesa Ampliada
5.2. Terminologia en el &mbito de las vacunas — propuesta de Australia
5.3. Directrices de validacion de la OIE

6. Seguimiento de la Sesién General

6.1. Extracto del informe final de la 81.2 Sesién General de mayo de 2013

6.2.  Grupo ad hoc sobre el acortamiento del proceso de registro de vacunas cuando simplemente se actualicen e
incorporen las cepas pertinentes en las vacunas contra la gripe equina

6.3. Seguimiento de la Resolucién n.° 18 (Declaracién de la erradicaciéon mundial de la peste bovina y
aplicacion de medidas de seguimiento para mantener el mundo libre de peste bovina), adoptada en mayo de
2011
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Annex 1 (contd)

7.

10.

14

Conferencias, talleres y reuniones

7.1. Comentarios sobre el seminario de un dia de la OIE, 7 de junio de 2013 (tema: Nuevos planteamientos
diagndsticos: genémica aplicada), celebrado durante la Conferencia de la WAVLD, 5-8 de junio de 2013,
Berlin, Alemania

7.2.  Tercera Conferencia mundial de los Centros de Referencia de la OIE, Sell, Republica de Corea, 2014

Relaciones con las otras Comisiones

8.1. Comision Cientifica para las Enfermedades de los Animales

8.2.  Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres
Informacidn de interés

9.1. Actualizacién sobre OFFLU

9.2.  Manual de la OIE para misiones PVS en laboratorios y posible participacion de los miembros de la
Comision de Normas Biologicas en las misiones PVS en laboratorios

9.3.  Reunidn de expertos FAO/OMS sobre la aplicacion de nanotecnologias en los sectores alimentario y
agricola: posibles implicaciones para la inocuidad de los alimentos

Otros asuntos

10.1. Plan de trabajo y actividades
10.2. Fechas de las proximas reuniones de la Comision de Normas Bioldgicas
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Anexo 2

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

MIEMBROS

Paris, 11-12 de septiembre de 2013

Lista de participantes

Prof. Vincenzo Caporale
(Presidente)

(Invitado pero no pudo asistir)
Colleatterrato Alto

64100 Teramo

ITALIA

Tel.: (+39-348) 79.78.711
(+39-0861) 210.900
caporalevincenzo@gmail.com

Dra. Beverly Schmitt
(Miembro)
National Veterinary Services

Laboratories, Diagnostic Virology
Laboratory, P.O. Box 844, Ames,

1A 50010

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Tel.: (1-515) 337.75.32
Fax: (1-515) 337.73.48

beverly.j.schmitt@aphis.usda.gov

Dr. Hualan Chen

(Vicepresidente)

National Avian Influenza Reference
Laboratory, Animal Influenza Laboratory
of the Ministry of Agriculture, Harbin
Veterinary Research Institute, CAAS
427 Maduan Street, Harbin 150001
CHINA (REP. POP.)

Tel.: (86-451) 8593.5079

Fax: (86-451) 8273.3132
hichenl@yahoo.com

Dr. Paul Townsend

(Miembro)

Animal Health and Veterinary
Laboratories Agency

New Haw, Addlestone

Surrey KT15 3NB

REINO UNIDO

Tel.: (44-1932) 341.111

Fax: (44-1932) 357.838
paul.townsend@ahvla.defra.gsi.gov.uk

Dr. Rodolfo C. Rivero
(Vicepresidente)

National Coordinator TSE, Ministry of
Livestock, Agriculture and Fisheries
Director Norwest Regional Laboratory
Veterinary Laboratorios Directorate
“Miguel C. Rubino”, C.C. 57037

C.P. 6000 Paysandu

URUGUAY

Tel.: (598) 72.25229 0 27871

Fax: (598) 72.27614
rrivero@mgap.qub.uy

Dr. Peter Daniels

(Miembro)

Australian Animal Health Laboratory
PMB 24

Geelong 3220 X

AUSTRALIA

Tel.: (61-3) 5227.5014

Fax: (61-3) 5227.5555
peter.daniels@csiro.au

REDACTOR CONSULTOR DEL MANUAL TERRESTRE

Prof. Steven Edwards

c/o OIE 12 rue de Prony
75017 Paris, FRANCIA
Tel.: (33-1) 44.15.18.88
Fax: (33-1) 42.67.09.87

steve-oie@cabanas.waitrose.com

SEDE DE LA OIE

Dr. Bernard Vallat
Director General

OIE 12 rue de Prony
75017 Paris, FRANCIA
Tel.: (33-1) 44.15.18.88
Fax: (33-1) 42.67.09.87
oie@oie.int

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel
Jefa en funciones, DCT
e.erlacher-vindel@oie.int

Diia. Sara Linnane
Redactora cientifica, DCT

s.linnane@oie.int

Dr. Frangois Diaz
Comisionado, DCT
f.diaz@oie.int
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Dr. Gounalan Pavade
Coordinador OFFLU, DCT

g.pavade@oie.int

Dfa. Min Kyung Park
Comisionada, DCT
m.park@oie.int
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Anexo 3

Original: Inglés
Septiembre de 2013

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCION EN LOS LABORATORIOS VETERINARIOS
Paris, 4-6 de septiembre de 2013

1. Apertura

El Grupo ad hoc de la OIE sobre Bioseguridad y bioproteccion en los laboratorios veterinarios se reunio del 4 al 6
de septiembre de 2013 en la sede de la OIE en Paris, Francia. La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel, Jefa en funciones
del Departamento Cientifico y Técnico, dio la bienvenida a los participantes en nombre del Director General de la
OIE, Dr. Bernard Vallat.

La Dra. Erlacher-Vindel informé al Grupo que el principal objetivo de la reunién era examinar los comentarios
recibidos sobre el borrador del capitulo 1.1.3 Norma para la gestion del riesgo bioldgico en los laboratorios
veterinarios y en las instalaciones de los animales y el borrador de la directriz 3.5 Andlisis del riesgo biol6gico:
evaluacion de riesgos especificos de los agentes biolégicos del Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las
Vacunas para los Animales Terrestres (Manual Terrestre) con el propésito de finalizar ambos documentos.

2. Designacion del presidente y del relator y aprobacién del temario

La reunién fue presidida por el Dr. Peter Daniels, y la redaccién del informe se encargé al Dr. Uwe Mueller-
Doblies. El temario aprobado y la lista de participantes se presentan en los Apéndices | vy Il de este informe,
respectivamente.

3. Examen de los comentarios técnicos recibidos sobre el proyecto de Capitulo 1.1.3. Normas para
la gestién del riesgo bioldgico en los laboratorios veterinarios y en las instalaciones de los
animales y el proyecto de Directriz 3.5. Analisis de los riesgos bioldgicos: evaluacion de riesgos
especificos de los agentes bioldgicos

Se habian recibido comentarios técnicos de los Paises Miembros de la OIE y de la Federacién Internacional de
Asociaciones de Bioseguridad (IFBA).

El Grupo reiterd que un objetivo importante de la revision de este capitulo era promover y alentar un enfoque mas
cuidadoso y apropiado del analisis de los riesgos bioldgicos en la gestion de los asuntos relacionados con la
seguridad bioldgica y la proteccion bioldgica. Y por el contrario, evitar cualquier malentendido que favorezca un
enfoque automatico de la gestion de los riesgos bioldgicos en los laboratorios y en las instalaciones de los
animales mediante binomios simplistas de organismos preclasificados con niveles predefinidos de “contencion”.

El Grupo tomo nota de que la mayoria de los comentarios de los Paises Miembros de la OIE se mostraban de
acuerdo con la utilizacién de este enfoque basado en el riesgo para la gestion de los riesgos bioldgicos en los
laboratorios veterinarios. No obstante, también planteaban, explicita o implicitamente, varias dudas y cuestiones
que el Grupo debati6 detalladamente.

1. Supresion de la referencia a la clasificacion numérica establecida de grupos de riesgo y niveles de contencién
bioldgica:

o A medida que un ndmero creciente de instalaciones aplica los sistemas de control de riesgos, la
informacién sobre el riesgo asociado a las instalaciones puede pasar a un nivel superior y ofrecer mas
confianza a las partes interesadas que la referencia a niveles de contencion del mismo valor numérico
pero con diferente eficacia. Por tanto, el Grupo siguié apoyando la idea de no incluir en el documento los
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grupos de riesgo de los agentes ni los niveles de biocontencién en las instalaciones. La utilizacién de un
sistema de gestidn de los riesgos biol6gicos tal como se describe en este borrador permite identificar una
combinacion apropiada de controles proporcionales al riesgo presentado por los materiales biolégicos y
las actividades en un contexto dado. Al considerar los comentarios de los Paises Miembros, el Grupo
intentd identificar las partes del capitulo donde el enfoque recomendado del analisis de los riesgos
bioldgicos podria beneficiarse de una redaccion mas clara y realiz6 modificaciones consecuentes en todo
el capitulo.

2. Es posible que no se disponga de la competencia y recursos necesarios para establecer el nuevo enfoque en
todos los paises o laboratorios:

o El Grupo tom¢ nota de que, en el &mbito veterinario, se utilizaban cada vez con méas frecuencia y mas
extensamente los enfoques de analisis del riesgo. La redaccién del capitulo sometido a la opinion de los
Paises Miembros obedecia a la intencion de alinear el proceso de andlisis de riesgos propuesto con los
procesos de analisis del riesgo aprobados por los Paises Miembros de la OIE para otros fines como, por
ejemplo, los analisis del riesgo asociado a las importaciones (Capitulo 2.1. del Cédigo Sanitario para los
Animales Terrestres) a la vez que ser congruentes con los enfoques recogidos en el Acuerdo de trabajo de
CEN! CWA 15793 (norma CWA 15793). A este efecto, en el capitulo del Manual Terrestre, se ha
adoptado una redaccién similar o idéntica a la del Capitulo 2.1 del Cddigo Terrestre y, en la medida de lo
posible, coherente con la norma CWA 15793. El Grupo precis6é también que, al final del capitulo, se
indicaban las referencias bibliogréficas como guia para esta aplicacion particular de analisis del riesgo.
Durante el examen de los comentarios especificos de los Paises Miembros sobre el borrador del capitulo,
el Grupo intent6 asegurarse de que la redaccién de cada apartado fuese clara.

3. No se describe un proceso de validacion del andlisis del riesgo en los laboratorios individuales:

o El proceso de andlisis del riesgo descrito necesita una documentacion clara y completa y debe ofrecer el
nivel de confianza esperado. Este es el proceso basico que también se requiere cuando se aplica el
enfoque de los sistemas de gestion a los sistemas de aseguramiento de la calidad y a las actividades
especificas asociadas, tal como la validacion de pruebas.

4. La informacién de fondo (que incluye informacion sobre las propiedades del material biolégico y sobre las
posibles medidas de atenuacidn) en la que se basa el andlisis del riesgo no estd disponible de manera
uniforme en el Manual Terrestre de la OIE ni en otras referencias bibliogréaficas cientificas:

o Las propiedades biol6gicas peligrosas de 33 agentes patdgenos se explican en detalle en las fichas
técnicas de las enfermedades, y puede obtenerse mas informacion pertinente en los capitulos del Manual
Terrestre de la OIE que tratan de las enfermedades y en otras referencias cientificas. Sin embargo, el
Grupo reconocid que habia lagunas en la informacién disponible sobre varios agentes bioldgicos (por
ejemplo, la dosis infecciosa, la supervivencia ambiental y los parametros para cuantificar las
consecuencias de una enfermedad, tales como efectos sobre el bienestar, pérdida de productividad,
restricciones comerciales). Es preciso redoblar esfuerzos para consolidar los datos de apoyo al proceso de
analisis del riesgo; por ejemplo, (1) ampliar las fichas técnicas sobre las enfermedades para apoyar los
procesos de evaluacion del riesgo a nivel nacional y en las instalaciones; (2) mejorar los datos disponibles
sobre la eficacia y la validacion de las medidas alternativas de control.

5. Los criterios para evaluar probabilidades y consecuencias no estan suficientemente detallados:

o Para responder a esta pregunta, se resaltd nuevamente el concepto de vias de riesgo. Un cuadro A
revisado aportard mas pautas a los Paises Miembros.

El Grupo debatié en detalle todos los comentarios recibidos y, cuando lo considerd apropiado, aceptd las
modificaciones propuestas teniendo en cuenta el objetivo general de mantener el enfoque actual, que ha obtenido
un apoyo considerable de los Paises Miembros, y aclarar y mejorar la redaccion del texto en los puntos donde los
comentarios sugerian que era necesario.

A continuacion, se resume la revision del borrador del capitulo 1.1.3. efectuada por el Grupo.

1
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GAH sobre Bioseguridad y bioproteccién en los laboratorios veterinarios/septiembre de 2013 Anexo 3 (cont.)

El Grupo sugirié que la Comisién de Normas Bioldgicas incluya en el glosario del Manual Terrestre las
definiciones de bioseguridad en el laboratorio y bioproteccién en el laboratorio, ya que estos términos se utilizan
en el capitulo sin que se hayan definido. El Grupo propuso las siguientes definiciones:

La seguridad bioldgica o bioseguridad en el laboratorio describe los principios y practicas para evitar la
exposicién no intencional a materiales bioldgicos o su liberacién accidental.

La proteccion biolégica o bioproteccidn en el laboratorio describe los controles de materiales biolégicos en los
laboratorios, a fin de evitar su pérdida, robo, uso incorrecto, acceso no autorizado o liberacion intencional no
autorizada.

El Grupo tomo nota de que, si bien el capitulo estaba centrado en el riesgo biolégico asociado a la manipulacion
de materiales biolégicos en el laboratorio, como el titulo aludia especificamente a las instalaciones de los
animales, su ambito de aplicacion también incluia los animales utilizados en dichas instalaciones. En este sentido,
algunos laboratorios de investigacién podrian mantener y manipular vectores artrépodos potenciales. EI Grupo
consideré que también debia incluirse en el &mbito del capitulo el riesgo biolégico asociado a tales formas de vida.
Estas cuestiones se abordaron concretamente en la parte introductoria, dejando en claro que la envergadura del
ambito cubierto se aplicaba a todo el capitulo. A este efecto, a lo largo del capitulo se ha propuesto el término
“material bioldgico” en vez de “agentes y toxinas”, cuyo sentido es mas restringido.

En el marco del proceso general de hacer el capitulo lo mas claro posible, el Grupo propuso que, en el apartado B:
Analisis del riesgo bioldgico y sistema de gestion del riesgo bioldgico, la parte del numeral 2 Evaluacién del
riesgo que trata de la dotacion de los recursos y rentabilidad de la aplicacién de analisis del riesgo se trasladase a
la parte del numeral 3 Gestion del riesgo que trata del proceso de gestién de riesgos. Esta modificacion se ha
implementado en el borrador actual que se ha vuelto a presentar.

Baséandose en los comentarios recibidos de un Pais Miembro, el Grupo actualiz6 el diagrama de flujo 1 para que el
contenido fuera mas claro y més acorde con el capitulo 2.1. del Cddigo Terrestre sobre el analisis del riesgo
asociado a las importaciones.

De modo similar, a partir de los comentarios recibidos, el Grupo propuso revisar los cuadros A y B para hacerlos
mas completos y congruentes con el contenido del capitulo. El flujo del material en el cuadro A ha sido
estandarizado y se han afiadido explicaciones sin recargar el cuadro con detalles. El cuadro B se habia incluido
inicialmente para ofrecer un punto de referencia a los lectores del capitulo que estuvieran familiarizados con las
antiguas clasificaciones de las instalaciones de contencion biolégica. No obstante, los comentarios indicaban que
el cuadro no complementaba suficientemente el enfoque de andlisis del riesgo, por lo que se propuso una
modificacion que asocia mas claramente algunos ejemplos de diferentes estrategias de atenuacion del riesgo a las
vias de riesgo incluidas en el texto. El objetivo del cuadro B es ofrecer ejemplos de diferentes medidas de
atenuacion del riesgo o de gestion del riesgo que pueden considerarse aplicables a diferentes tipos de riesgo, pero
sin incluir todos los tipos de estrategias. Un enfoque mas exhaustivo rebasaria el &mbito cubierto por el Manual
Terrestre.

En respuesta a los comentarios recibidos que solicitaban una norma minima de los requisitos indispensables para
todo trabajo en laboratorio, el Grupo propuso incluir un parrafo a partir de la version actual del capitulo 1.1.3. del
Manual Terrestre que trata de la bioseguridad y bioproteccion en los laboratorios veterinarios y en las
instalaciones de los animales. Este texto se insertd en el apartado B numeral 3 del borrador presentado
recientemente que lleva por titulo “Gestion del riesgo”. En opinion del Grupo, estas modificaciones mejorarian la
norma y la harian mas atil.

El Grupo examind igualmente el proyecto de directriz 3.5. basado en los comentarios recibidos de los Paises
Miembros de la OIE. Se aportaron modificaciones al texto principalmente para darle mayor claridad.
4. Finalizacion del informe

El Grupo finalizé y aprobd el informe al término de la reunion.

.../Apéndices
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Apéndice |
GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCION
EN LOS LABORATORIOS VETERINARIOS
Paris, 4-6 de septiembre de 2013
Temario

1.  Aperturade lareunién
2. Designacion del presidente y del relator, y aprobacién del temario
3. Examen de los comentarios técnicos recibidos sobre el proyecto de Capitulo 1.1.3 Normas para la gestion del

riesgo bioldgico en los laboratorios veterinarios y en las instalaciones de los animales y sobre el proyecto de

Directriz 3.5 Anélisis del riesgo biolégico: evaluacién de riesgos especificos de los agentes bioldgicos
4.  Finalizacién del informe
20 Comision de Normas Bioldgicas/septiembre de 2013



Anexo 3 (cont.)

GAH sobre Bioseguridad y bioproteccion en los laboratorios veterinarios/septiembre de 2013

Apéndice 11

GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCION
EN LOS LABORATORIOS VETERINARIOS
Paris, 4-6 de septiembre de 2013

Lista de participantes

MIEMBROS

Dr. Kekgonne Edinton Baipoledi
(invitado pero no pudo asistir)

Department of Veterinary Services

Deputy Director — Development and Policy
Gaborone

BOTSWANA

Tel.: +267 392 83 16

Fax: +267 392 89 56

kbaipoledi@gov.bw

Prof. Sharon Hietala

California Animal Health & Food Safety Laboratory System - Thurman
Laboratory

University of California

One Shields Ave

Davis, CA 95616X

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Tel.: + 1-530 902 12 28

shietala@cahfs.ucdavis.edu

Dr. Uwe Mueller-Daoblies
Biosecurity and Biorisk Management
Pirbright Institute

Ash Road, Pirbright

Woking, Surrey, GU24 ONF

REINO UNIDO

Tel.: +44 (0)1483 232441

Fax: +44 (0)1483 232448
uwe.mueller-doblies@pirbright.ac.uk

Dra. Indrawati Sendow

Research Scientist

Indonesian Research Center for Veterinary Science
JI. RE Martadinata No. 30 Bogor

INDONESIA

Tel.: +62 251 833 10 48; +62 816 135 90 53

Fax: +62 251 833 64 25
indrawati.sendow@yahoo.com

REPRESENTANTES DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Prof. Vincenzo Caporale Dr. Peter Daniels

(Presidente de la Comision de Normas

Bioldgicas) Bioldgicas)

Colleatterrato Alto Assistant Director

64100 Teramo Australian Animal Health Laboratory
ITALIA PMB 24

Tel.: (+39-348) 79.78.711, (+39-0861) 210.900  Geelong 3220 X

v.caporale@oie.int AUSTRALIA

Tel: +61 3 5227 5014
Fax: + 61 3 5227 5555
peter.daniels@csiro.au

caporalevincenzo@gmail.com

REPRESENTANTE DE LA OMS

(Miembro de la Comisién de Normas

Dra. Beverly Schmitt

(Miembro de la Comisién de Normas
Bioldgicas)

National Veterinary Services Laboratories
Diagnostic Virology Laboratory

P.O. Box 844, Ames, IA 50010
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Tel.: +1-515 663.75.51

Fax: +1-515 663.73.48
beverly.j.schmitt@aphis.usda.gov

OBSERVADORES

Dra. Nicoletta Previsani
Scientist
HSE/GCR/SID/BMT
World Health Organization
20, avenue Appia
CH-1211 GENEVA 27
SUIZA

Tel.: +41 22 791 2866
Fax: +41 22 791 4198
previsanin@who.int

SEDE DE LA OIE

Sr. Benjamin Fontes

A/Chair International Federation of Biosafety Associations
Board of Directors

605-170 Laurier Avenue West

Ottawa, Ontario, CANADA K1P 5V5

Tel.: +1 613 404 1356

Fax: +1 613 231 3970

benjamin.fontes@yale.edu

Dr. Bernard Vallat
Director General

12 rue de Prony, 75017 Paris
FRANCIA

Tel.: +33 (0)1 44 1518 88
Fax: +33 (0)1 42 67 09 87
oie@oie.int

Jefa en funciones

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel

Departamento Cientifico y Técnico
e.erlacher-vindel@oie.int

Dr. Frangois Diaz

Comisionado

Departamento Cientifico y Técnico
f.diaz@oie.int
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REUNION DEL GRUPO DE LA MESA AMPLIADA DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS
Paris, 10 de septiembre de 2013

Estado de los capitulos identificados para actualizacion y propuesta de aprobacion en 2014

No. Titulo del capitulo Texto de los expertos Recomendacion del GMA Decision de la CNB
1.1.3. Norma para la gestion del riesgo biolégico en los | RECIBIDO El GAH habia tratado los comentarios de los Paises Aprobado
laboratorios veterinarios y las instalaciones de Miembros (PPMM), por lo que el GMA aprobd el
animales capitulo y la directriz que se enviaran a los PPMM para
Directriz 3.5.: Gestion del riesgo biolégico: una segunda ronda de comentarios
ejemplos de adaptacién de las estrategias de
gestion del riesgo a los riesgos biologicos
evaluados
1.1.6. Principios de produccién de vacunas El Centro Colaborador para los Texto pendiente de recepcion
veterinarias (transformar en norma) productos veterinarios ha
1.1.8. Requisitos minimos para las instalaciones de emprendido la redac_:qon de los Texto pendiente de recepcion
iy textos en colaboracion con otros
produccion de vacunas .
Centros de la OIE que trabajan
1.1.9. Control de calidad de las vacunas sobre vacunas Texto pendiente de recepcion
1.1.10. | Directrices para las normas internacionales de | Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
los bancos de vacunas
2.1.3. Lengua azul RECIBIDO Aprobo enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado. La CNB también propuso incluir la neutralizacion
comentarios virica en la lista de pruebas prescritas y suprimir la prueba C-
ELISA
2.1.4x | Fiebre hemorragica Crimea-Congo RECIBIDO Texto excesivamente orientado al ser humano; debera
ser revisado desde el punto de vista de sanidad animal,
e incluir informacién sobre la situacién en Europa. Los
autores del articulo del Boletin lo estan revisando. Texto
pendiente de recepcion
2.1.6x. | Enfermedad hemorragica epizodtica RECIBIDO Aprob6 enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios
2.14. Equinococosis/hidatidosis Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
2.1.6. Cowdriosis (hidrocarditis) Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
2.1.8. Leishmaniosis RECIBIDO Aprobé enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios
2.1.9. Leptospirosis RECIBIDO Aprob6 enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios
2.1.11. | Paratuberculosis (enfermedad de Johne) RECIBIDO Aprob6 enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado

comentarios a condicion de que los autores
esclarecieran antes algunos puntos
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No. Titulo del capitulo Texto de los expertos Recomendacion del GMA Decision de la CNB
2.1.14. | Fiebre del valle del Rift RECIBIDO el capitulo del GAH Aprobo enviarlo a los PPMM para una segunda ronda | Aprobado
de comentarios
221 Acarapisosis de las abejas meliferas El GAH esté revisando los Texto pendiente de recepcion
capitulos de enfermedades de las
abejas (coord.: Ritter). Texto
pendiente de recepcion
222 Loque americana de las abejas meliferas RECIBIDO Recibido tras la reunion del GMA Aprobo enviarlo a los PPMM para una primera ronda de
comentarios
2.23. Loque europea de las abejas meliferas Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
2.2.6. Infestacion de las abejas meliferas por los Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
acaros Tropilaelaps (Tropilaelaps spp.)
2.2.17. Varroosis de las abejas meliferas Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
2.35. Micoplasmosis aviar (M. gallisepticum, Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
M. synoviae)
2.3.3. Laringotraqueitis infecciosa aviar RECIBIDO Aprobo enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios
2.34. Influenza aviar RECIBIDO Aprobé enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios a condicion de que los autores
esclarecieran antes algunos puntos
2.3.6. Tuberculosis aviar RECIBIDO Aprob enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios
2.3.9. Colera aviar Seccion de diagndstico recibida. | Texto pendiente de recepcién
Seccién de vacunas pendiente de
recepcion
2.3.10. | Viruela aviar Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
2.3.12. | Bursitis infecciosa (enfermedad de Gumboro) | Seccion de diagnostico recibida. | Texto pendiente de recepcion
Seccion de vacunas pendiente de
recepcion
24.2. Babesiosis bovina RECIBIDO Recibido tras la reunién del GMA Aprobé enviarlo a los PPMM para una primera ronda de
comentarios a condicion de que los autores esclarecieran antes
algunos puntos. La CNB también propuso incluir la PCR en la
lista de pruebas prescritas
245, Campilobacteriosis genital bovina Peticion de prorroga hasta 2014 | Texto pendiente de recepcion
24.8. Diarrea viral bovina Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion

(u02) i OXauy
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No. Titulo del capitulo Texto de los expertos Recomendacion del GMA Decision de la CNB

24.9. Perineumonia contagiosa bovina RECIBIDO Aprobo enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios

24.16. | Teileriosis RECIBIDO Aprobo enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios

2.5.8. Piroplasmosis equina RECIBIDO Aprobé enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios

259 Rinoneumonia equina Seccion de diagnostico recibida. | Texto pendiente de recepcion

Seccion de vacunas pendiente de
recepcion
26.1. Mixomatosis RECIBIDO Recibido tras la reunién del GMA Aprobd enviarlo a los PPMM para una primera ronda de
comentarios

2.7.6. Pleuroneumonia contagiosa caprina RECIBIDO Aprobo enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado. La CNB también propuso suprimir la CFT de la lista
comentarios de pruebas prescritas

2.7.10. | Adenocarcinoma pulmonar ovino RECIBIDO Aprobo enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado

(adenomatosis) comentarios a condicién de que los autores

esclarecieran antes algunos puntos

2.8.3. Fiebre porcina clasica (colera del cerdo) RECIBIDO el capitulo del GAH Aprob6 enviarlo a los PPMM para una segunda ronda | Aprobado
de comentarios

29.1. Enfermedades bunyavirales de los animales RECIBIDO Aprobé enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado

(excluida la fiebre del valle del Rift) comentarios a condicion de que los autores

esclarecieran antes algunos puntos

2.9.2. Viruela del camello RECIBIDO Aprobé enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios

2.94. Criptosporidiosis RECIBIDO Aprobé enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios

2.95. Cisticercosis RECIBIDO Aprob6 enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios

29.7. Listeria monocytogenes RECIBIDO Aprob6 enviarlo a los PPMM para una primera ronda de | Aprobado
comentarios a condicion de que los autores
esclarecieran antes algunos puntos

2.9.11. | Escherichia coli verocitotoxigénic a Texto pendiente de recepcion Texto pendiente de recepcion
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Estado de los anexos identificados para actualizacién y propuesta de aprobacién en 2014

No.

Titulo del capitulo

Recomendacion del GMA

Decision de la CNB

Directriz de validacion 3.5.1

Desarrollo y optimizacion de pruebas de deteccion de anticuerpos

Aprob6 enviarlo a los PPMM para una segunda ronda de comentarios

Aprobado

Directriz de validacion 3.5.2

Desarrollo y optimizacion de pruebas de deteccion de antigenos

Aprob6 enviarlo a los PPMM para una segunda ronda de comentarios

Aprobado

Directriz de validacion 3.5.3

Desarrollo y optimizacion de pruebas de deteccion de cido nucleico

Aprob6 enviarlo a los PPMM para una segunda ronda de comentarios

Aprobado

Directriz de validacion 3.5.4

Incertidumbre de las mediciones

Aprob6 enviarlo a los PPMM para una segunda ronda de comentarios

Aprobado

Directriz de validacion 3.5.5

Enfoques estadisticos para la validacién

Aprob6 enviarlo a los PPMM para una segunda ronda de comentarios

Aprobado

Directriz de validacion 3.5.6

Seleccion y utilizacion de muestras y paneles de referencia

Aprob6 enviarlo a los PPMM para una segunda ronda de comentarios

Aprobado

Directriz de validacion 3.5.7

Principios y métodos para la validacién de las pruebas de diagnostico
de enfermedades infecciosas aplicables a la fauna silvestre

Aprob6 enviarlo a los PPMM para una segunda ronda de comentarios

Aprobado

(u02) i OXauy
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Grupo de la Mesa Ampliada de la CNB/Septiembre de 2013

Capitulos nuevos y capitulos cuya actualizacidon se propone para 2014
(i.e., propuestos para aprobacién en mayo de 2015)

Anexo 4 (cont.)

No.

Titulo

Nuevo capitulo

Gestion de los laboratorios veterinarios (para incluir apartados sobre la calidad y la gestion del riesgo biologico)

2.1.19.

Estomatitis vesicular

24.3. Brucelosis bovina*

245, Campilobacteriosis genital bovina

2.4.10. Dermatofilosis

254, Linfangitis epizodtica

2.7.2. Brucelosis caprina y ovina (no debida a Brucella ovis)*

2.79. Epididimitis ovina (Brucella ovis)*

2.8.5. Brucelosis porcina*

2.8.10. Encefalomielitis por teschovirus (anteriormente encefalomielitis por enterovirus o enfermedades de
Teschen/Talfan)

2.9.10. Toxoplasmosis

*

Capitulos sobre brucelosis: los expertos estan intentando reunir los Capitulos 2.4.3., 2.7.2. y 2.8.5 en un solo capitulo Brucelosis (Brucella

abortus, B. melitensis y B. suis) y estan actualizando el capitulo sobre la epididimitis ovina (Brucella ovis).
Ya se han recibido los textos anotados.

Se afiadieron los cinco capitulos siguientes a la anterior lista:

1.1.7. Pruebas para comprobar la esterilidad y la ausencia de contaminacién de los productos biolégicos (2008)
2417. Tuberculosis bovina (2009)

2.8.7. Sindrome disgenésico y respiratorio porcino (2010)

2.8.8. Gripe porcina (2010)

2.8.11. Gastroenteritis transmisible (2008)

2.9.6. Enfermedades viricas de Hendra y de Nipah (2010)

Comision de Normas Biol6gicas/Septiembre de 2013
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http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.07_Pruebas_esterilidad.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.07_BOVINE_TB.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.08.07_PRRS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.08.08_SWINE_INFLUENZA.pdf
http://web.oie.int/esp/normes/mmanual/pdf_es_2008/2.08.11.%20Gastroenteritis%20transmisible.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.09.06_HENDRA_&_NIPAH.pdf

Anexo 4 (cont.) Grupo de la Mesa Ampliada de la CNB/Septiembre de 2013

Capitulos y directrices restantes y fecha de su Ultima aprobacion

No. Title

21.17. Encefalitis japonesa (2010)

2112 Fiebre Q (2010)

2.1.18. Tularemia (2008)

2.1.19. Estomatitis vesicular (2010)

2.3.8. Hepatitis viral del pato (2010)

2.3.13. Enfermedad de Marek (2010)

2.3.15. Rinotraqueitis del pavo (metaneumovirus aviar) (2009)

2.4.6. Encefalopatia espongiforme bovina (2010)

2.4.13. Rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa (2010)

2414, Dermatosis nodular contagiosa (2010)

2.6.2. Enfermedad hemorragica del conejo (2010)

2.7.1. Enfermedad de la frontera (2008)

2.7.3/4. Artritis/encefalitis caprina y Maedi-visna (2008)

2.713. Prurigo lumbar (2009)

2.7.14, Viruela ovina y viruela caprina (2010)

2.93. Campylobacter jejuni y Campylobacter coli (2008)

2.99. Salmonelosis (2010)

Directriz 3.3. Aplicacion de las biotecnologias al desarrollo de vacunas de uso veterinario (2010)
Directriz 3.4. :Ezlopoasp)el de los organismos oficiales en la regulacion internacional de los productos biolégicos de uso veterinario
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http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.07_JEV.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.12_Q-FEVER.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.18_TULAREMIA.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.19_VESICULAR_STOMITIS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.08_DVH.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.13_MAREK_DIS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.15_TURKEY_RHINO.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.06_BSE.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.13_IBR_IPV.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.14_LSD.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.06.02_RHD.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.07.01_BORDER_DIS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.07.03-04_CAE_MV.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.07.13_SCRAPIE.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.07.14_S_POX_G_POX.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.09.03_Campilobacter_jejuni.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.09.09_SALMONELLOSIS.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/GUIDE_3.3_VACCINES_NEW_TECH.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/GUIDE_3.4_OFFICIAL_BODIES.pdf

Grupo de la Mesa Ampliada de la CNB/Septiembre de 2013

Para informacion: capitulos aprobados desde 2012

Anexo 4 (cont.)

No. Titulo Aiio de aprobacion
1.1.1 Recogida, presentacion y almacenamiento de muestras para el diagndstico Mayo 2013
1.1.2. Envio de especimenes de origen animal Mayo 2013
1.1.4. Gestion de calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias Mayo 2012
1.1.5. Principios y métodos de validacién para las pruebas de diagnéstico de las enfermedades Mayo 2013
infecciosas

2.1.1. Carbunco bacteridiano Mayo 2012
2.1.2. Enfermedad de Aujeszky Mayo 2012
2.1.5. Fiebre aftosa Mayo 2012
2.1.10. Miasis por Cochliomyia hominivorax y Miasis por Chrysommya bezziana Mayo 2013
2.1.13. Rabia (Vacunas) Mayo 2013
2.1.15. Peste bovina Mayo 2012
2.1.16. Triquinelosis Mayo 2012
2.1.17. Infecciones por Trypanosoma evansi (incluyendo surra) Mayo 2012
2.1.20. Fiebre del Nilo Occidental Mayo 2013
224, Nosemosis de las abejas meliferas Mayo 2013
2.25. Infestacion por el escarabajo de las colmenas (Aethina tumida) Mayo 2013
2.3.1. Clamidiosis aviar Mayo 2012
23.2. Bronquitis infecciosa aviar Mayo 2013
2.34. Influenza aviar Mayo 2012
2.3.7. Enteritis viral del pato Mayo 2012
2.3.11. Pulorosis y tifosis aviar Mayo 2012
2.3.14, Enfermedad de Newcastle Mayo 2012
241, Anaplasmosis bovina Mayo 2012
2411, Leucosis bovina enzoética Mayo 2012
24.12. Septicemia hemorragica Mayo 2012
24.15. Fiebre catarral maligna Mayo 2013
24.17. Tricomonosis Mayo 2012
24.18. Tripanosomosis (transmitida por la mosca tse-tsé) Mayo 2013
25.1. Peste equina Mayo 2012
252 Metritis contagiosa equina Mayo 2012
253. Durina Mayo 2013
255. Encefalomielitis equina (del Este y del Oeste) Mayo 2013
25.6. Anemia infecciosa equina Mayo 2013
2517. Gripe equina Mayo 2012
2.5.10. Arteritis viral equina Mayo 2013
2511. Muermo Mayo 2013
25.13. Encefalomielitis equina venezolana Mayo 2013
2.7.5. Agalaxia contagiosa Mayo 2013
2117 Aborto enzodtico de las ovejas (clamidiosis ovina) Mayo 2012
27.11. Peste de los pequefios rumiantes Mayo 2013
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http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.01_COLLECTION_DIAG_SPECIMENS.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.02_TRANSPORT%20.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.04_Gestión_calidad.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.05_VALIDATION.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.05_VALIDATION.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.01_Carbunco_bacteridiano.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.02_Enfermedad_Aujeszky.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.05.FMD_Spanish.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.10_SCREWW.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.13_RABIES.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.15_Peste_bovina.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.16_Triquinelosis.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.17_TRYPANO_SURRA.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.01.20_WEST_NILE.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.02.04_NOSEMOSIS_FINAL.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.02.05_SMALL_HIVE_BEETLE.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.01_Clamidiosis_aviar.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.02_AIB.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.04_AI.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.07_Enteritis_viral_pato.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.11_Pulorosis_tifosis_aviar.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.14_Enfermedad_Newcastle.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.01_Anaplasmosis_bovina.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.11_Leucosis_bovina_enzoótica.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.12_Septicemia_hemorrágica.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.15_MCF.pdf
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.04.17_TRICHOMONOSIS.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.04.18_TRYPANOSOMOSIS.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.01_Peste_equina.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.02_Metritis_contagiosa_equina.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.03_DOURINE.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.05_EQUINE_ENCEPH.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.06_EIA.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.07_Gripe_equina.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.10_EVA.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.11_GLANDERS_FINAL.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.05.13_VEE.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.07.05_CONT_AGALACT.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.07.07_Aborto_enz_ovejas.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.07.11_PPR.pdf

Anexo 4 (cont.) Grupo de la Mesa Ampliada de la CNB/Septiembre de 2013

No. Titulo Ao de aprobacion
2.8.1. Peste porcina africana Mayo 2012
28.2. Rinitis atréfica porcina Mayo 2012
2.8.9. Enfermedad vesicular porcina Mayo 2013
2938. Sarna Mayo 2013
Directriz 3.1. | Métodos de laboratorio para los ensayos de sensibilidad de las bacterias frente a los Mayo 2012
antimicrobianos
Directriz 3.2. | Biotecnologia para el diagnéstico de las enfermedades infecciosas y el desarrollo de Mayo 2012
vacunas
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http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.08.01_Peste_porcina_africana.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.08.02_Rinitis_atrófica_porcina.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.08.09_SVD.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.09.08_MANGE.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/3.1_Métodos_laboratorio.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/3.1_Métodos_laboratorio.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/3.2_BIOTECH_DIAG_INF_DIS.pdf
http://www.oie.int/es/normas-internacionales/manual-terrestre/acceso-en-linea/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/3.2_BIOTECH_DIAG_INF_DIS.pdf
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REUNION DEL GRUPO DE LA MESA AMPLIADA
DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS DE LA OIE
Paris, 10 de septiembre de 2013

1. Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

1.1.  Actualizacion sobre el progreso realizado desde la dltima reunion

1.2.  Examen de los capitulos propuestos para una primera ronda de comentarios y posible aprobacién en mayo
de 2014 [opini6én y recomendaciones]

1.3.  Validacion de las directrices incluida la relativa a la fauna silvestre

2. Resultado: recomendaciones del Grupo de la Mesa Ampliada a la CNB (tabla del punto 1.2.
adaptada segln el debate)
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Anexo 4 (cont.)

Grupo de la Mesa Ampliada de la CNB/Septiembre de 2013

REUNION DEL GRUPO DE LA MESA AMPLIADA
DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS DE LA OIE

Paris, 10 de septiembre de 2013

Lista de participantes

MESA DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Prof. Vincenzo Caporale
(Presidente)

(Invitado pero no pudo asistir)
Colleatterrato Alto

64100 Teramo

ITALIA

Tel.: (+39-348) 79.78.711

v.caporale@oie.int

MIEMBROS DE LA COMISION

Dr. Hualan Chen
(Vicepresidente)

National Avian Influenza Reference
Laboratory, Animal Influenza
Laboratory of the Ministry of
Agriculture, Harbin Veterinary
Research Institute, CAAS

427 Maduan Street, Harbin 150001
CHINA (REP. POP.)

Tel.: (+86-451) 8593.5079

Fax: (+86-451) 8273.3132
hichenl@yahoo.com

Dr. Rodolfo C. Rivero
(Vicepresidente)

National Coordinator TSE, Ministry of
Livestock, Agriculture and Fisheries
Director Norwest Regional Laboratory
Veterinary Laboratorios Directorate
“Miguel C. Rubino”, C.C. 57037

C.P. 6000 Paysandu

URUGUAY

Tel.: (598) 72 25229 or 27871

Fax (598) 72 27614
rrivero@mgap.qub.uy

Dra. Beverly Schmitt

(Miembro)

National Veterinary Services
Laboratories, Diagnostic Virology
Laboratory, P.O. Box 844, Ames,

1A 50010

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Tel.: (1-515) 337.75.32 Fax: (1-515)
337.73.48
beverly.j.schmitt@aphis.usda.gov

PARTICIPANTES INVITADOS

Dr. Paul Townsend

(Miembro)

Animal Health and Veterinary
Laboratories Agency

New Haw, Addlestone

Surrey KT15 3NB

REINO UNIDO

Tel.: (44-1932) 341.111

Fax: (44-1932) 357.838
paul.townsend@ahvla.defra.gsi.gov.uk

Dr. Peter Daniels

(Miembro)

Australian Animal Health Laboratory
PMB 24

Geelong 3220 X

AUSTRALIA

Tel.: (61-3) 5227.5014

Fax: (61-3) 5227.5555
peter.daniels@csiro.au

Prof. Steven Edwards

Consultant Editor of the Terrestrial
Manual, c/o OIE 12 rue de Prony
75017 Paris, FRANCIA

Tel.: (33-1) 44.15.18.88

Fax: (33-1) 42.67.09.87
steve-oie@cabanas.waitrose.com

Dr. Mehdi El Harrak

Chef Département Virologie, BP 4569,
Avenue Hassan 11, km2, Rabat-Akkari
MARRUECOS

Tel.: (212-37) 69.04.54

Fax: (212-37) 69.36.32
elharrak_m@hotmail.com

SEDE DE LA OIE

Dr. Moritz Klemm,

European Commission, Directorate-
General for Health & Consumers,
Directorate G Veterinary and
International affairs, Unit G.2 Animal
Health, 101 Rue Froissart, B - 1040
Brussels, BELGICA

Tel.: (32-2) 295.10.16

Fax: (32-2) 295.31.44

Moritz. KLEMM@ec.europa.eu

Dr. Yeun-Kyung Shin,

Foot and Mouth Disease Division
Animal, Plant and Fisheries Quarantine
and Inspection Agency, Joongangro
175, Manangu, Anyang, Gyeonggido,
COREA (REP. DE) 430-855

Tel.: (82-31) 463.4578

Fax: (82-31) 463.4516
shinyk2009@korea.kr

Dr. Bernard Vallat
Director General

OIE 12 rue de Prony
75017 Paris, FRANCIA
Tel.: (33-1) 44.15.18.88
Fax: (33-1) 42.67.09.87
oie@oie.int
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Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel
Jefa en funciones, DCT
e.erlacher-vindel@oie.int

Diia. Sara Linnane
Redactora cientifica, DCT
s.linnane@oie.int

Dr. Francois Diaz
Comisionado, DCT
f.diaz@oie.int
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Annexo 5

Propuesta de texto

GLOSSARY OF TERMS

The definitions given below have been selected and restricted to those that are likely to be useful to users
of this OIE Terrestrial Manual.

¢  Thermotolerant

The term used to descrlbe the ability of a vaccme and/or the parent virus/strain to retain a Ievel of |nfect|V|t¥ after

expectations of a vaccine’s Qrogertles and should be avoided.

CHAPTER 1.1.6.

PRINCIPLES OF VETERINARY
VACCINE PRODUCTION

STABILITY TESTS

All vaccin I nsitiv h me exten me are mor nsitive than others. There is increasing interest in

the development of vaccines that can tolerate adverse storage conditions. In this Terrestrial Manual, thermotolerant is
defined as the ability of vaccine and the parent virus to retain a level of infectivity after exposure to heat, that is, the
delayed heat degradation of the virus at temperatures above 8°C. It is defined by the length of time the vaccine will retain

a potency sufficient to induce a protective immune response, at a particular temperature and can be applied to both killed
and live vaccines.

Rationale

Australia suggests the addition of a paragraph on thermotolerant vaccines along with a definition for the term
“thermotolerant” in the Glossary of the Terrestrial Manual. Thermostability has been used in the past in association with
certain rinderpest and peste des petits ruminants vaccines. We suggest that thermotolerant would also be better term for
these particular vaccines
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Anexo 6

Plan de trabajo de la CNB: septiembre de 2013 a febrero de 2014

Temalcuestion

Responsable(s)

Plazo

Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres

Hacer llegar los capitulos aprobados por el
Grupo de la Mesa Ampliada (GMA) y la CNB a
los Paises Miembros para una primera ronda
de comentarios

SL

Mediados de octubre de 2013 a mas tardar

Distribuir los capitulos aprobados por el GMA y
la CNB como versiones finales que someter a
aprobacion en mayo de 2014

SL

Mediados a finales de marzo de 2014

Instar a los autores de los capitulos
identificados por el GMA y la CNB para ser
aprobados en 2014 y 2015 que todavia no se
hayan recibido

SL

En curso

Encargar los capitulos identificados por el
GMA y la CNB cuya aprobacion se propondra
en 2014

SL

En curso

Actualizar los capitulos de enfermedades del
Manual con arreglo al nuevo esquema

CNB/DCT

Proseguir la aplicacién con la intencién de
finalizar todas esas modificaciones para la
publicacién de la versidén impresa del Manual
de 2016

Grupos ad hoc

Secuenciaciéon  de  alto  rendimiento,
bioinformatica y gendmica computacional
(SAR-BGC),

DCT: EEV, SL, FD, KH
Miembrols que
asistira/n: VC, PD

Fecha: 26-28 de noviembre

Camélidos DCT: FD Fecha: febrero-marzo de 2014
Miembro que asistira:
vC
Vacunas: actualizar el Capitulo 1.1.6. DCT: BF, FD Pendiente: el Centro Colaborador para los
(Principios de produccién de vacunas productos médicos se ofrecio a hacerlo. La
veterinarias) y redactar dos capitulos: 1.1.8 Comision le pidié que colaborase con otros
(Requisitos minimos para las instalaciones de Centros de la OIE que trabajen sobre vacunas
produccion de vacunas) y 1.1.9 (Control de para producir documentos consensuados. Una
calidad de las vacunas) vez recibidos, se determinard si pueden
enviarse directamente a los paises Miembros
para que los comenten o si se emplearan como
base para el trabajo de un grupo ad hoc
Reuniones
Tercera conferencia mundial de los Centros de DCTyCNB Anuncio realizado (18.09.2013). Documento

Referencia de la OIE, Sell, Republica de Corea,
14-16 de octubre de 2014

conceptual y programa detallado en curso
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