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Reunión  Red  Regional  de  Laboratorios 
Nacionales  de  Control  de  Calidad  de  Vacunas 
Caracas, Venezuela,  01 al 03 de marzo de 2.005

ANTECEDENTESANTECEDENTES

1990 1990 Sistema Regional de Vacunas (SIREVA), Programa Especial para  Sistema Regional de Vacunas (SIREVA), Programa Especial para  
Vacunas e Inmunizaciones (SVI), OrganizaciVacunas e Inmunizaciones (SVI), Organizacióón Panamericana de n Panamericana de 
la Salud (OPS)la Salud (OPS)

¨̈EstrategiaEstrategia de Desarrollo, produccide Desarrollo, produccióón y Control de Vacunas      n y Control de Vacunas      
en los paen los paííses de Amses de Améérica Latina y el Caribe, para disponer de rica Latina y el Caribe, para disponer de 
Vacunas de alta Vacunas de alta CalidadCalidad¨̈

19931993 I ReuniI Reunióón Regional sobre Vacuna DTP Mejorada y n Regional sobre Vacuna DTP Mejorada y 
Combinaciones basadas en la Vacuna DTP, organizadaCombinaciones basadas en la Vacuna DTP, organizada por por 
SIREVA,WashingtonSIREVA,Washington D.C.D.C.
surge recomendacisurge recomendacióón de:n de:
¨̈MejorarMejorar y Fortalecer la capacidad de control de vacunas en y Fortalecer la capacidad de control de vacunas en 

todos los patodos los paííses de la regises de la regióón por intermedio de la organizacin por intermedio de la organizacióón n 
de una Red Regional de Laboratorios de Control dde una Red Regional de Laboratorios de Control de e CalidadCalidad¨̈
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ANTECEDENTES CONT.ANTECEDENTES CONT.

SIREVA Incluye en sus objetivos:SIREVA Incluye en sus objetivos:

¨̈DotarDotar a la Regia la Regióón de un marco de accin de un marco de accióón para implementar un n para implementar un 
Sistema que asegure la calidad de las vacunas que se utilizan enSistema que asegure la calidad de las vacunas que se utilizan en la la 
regiregióón y eliminar el uso de vacunas que no n y eliminar el uso de vacunas que no estenesten sujetas a un sujetas a un 
control independiente del control de la produccicontrol independiente del control de la produccióónn……¨̈

Marco de Referencia:Marco de Referencia:

ËËsquemassquemas para Certificar la Calidad de Productos Farmacpara Certificar la Calidad de Productos Farmacééuticos, uticos, 
WHO WHO TecnicalTecnical ReportReport Series 834, 1993.Series 834, 1993.

Planteamiento:Planteamiento:

Crear laCrear la Red Regional de Control de VacunasRed Regional de Control de Vacunas integrada porintegrada por 
Autoridades Nacionales de ControlAutoridades Nacionales de Control y y Laboratorios Nacionales de Laboratorios Nacionales de 
ControlControl , , Conectados a travConectados a travéés de unas de una Red de InformRed de Informáática.tica.
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ANTECEDENTES CONT.ANTECEDENTES CONT.

Red Regional de Control de Vacunas integrada por Autoridades NacRed Regional de Control de Vacunas integrada por Autoridades Nacionales de ionales de 
Control y Laboratorios Nacionales de  ControlControl y Laboratorios Nacionales de  Control ,,

OBJETIVOS:OBJETIVOS:
••

 

Armonizar Protocolos y MetodologArmonizar Protocolos y Metodologííasas

••

 

Armonizar registros y licenciasArmonizar registros y licencias

••

 

Desarrollar y producir Patrones y Vacunas de ReferenciaDesarrollar y producir Patrones y Vacunas de Referencia

••

 

Estudios Estudios ColaboratColaboratíívosvos

 

sobre nuevas Tsobre nuevas Téécnicascnicas

••

 

Validar MetodologValidar Metodologíías as 

••

 

Desarrollar Programas de CertificaciDesarrollar Programas de Certificacióón de Productoresn de Productores

••

 

Programa de AcreditaciPrograma de Acreditacióón de Laboratorios Nacionales de Controln de Laboratorios Nacionales de Control

••

 

Evaluar Protocolos de ProducciEvaluar Protocolos de Produccióón n 

••

 

Programas de intercambio y de EntrenamientoProgramas de intercambio y de Entrenamiento

••

 

Instaurar un Sistema de Vigilancia PosInstaurar un Sistema de Vigilancia Pos--mercadeo mercadeo 

••

 

Controlar las vacunas empleadas en investigaciones clControlar las vacunas empleadas en investigaciones clíínicasnicas

••

 

Mantener vMantener víínculos activos con FDA/EEUU, NIBS/Reino Unido, Bureau nculos activos con FDA/EEUU, NIBS/Reino Unido, Bureau ofof

 
BiologicsBiologics/Canad/Canadáá

 

y otros Entre Regulatorios.y otros Entre Regulatorios.
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ANTECEDENTES  CONT.ANTECEDENTES  CONT.

1994 1994 Primera ReuniPrimera Reunióón de Organizacin de Organizacióón y Operacionalizacin y Operacionalizacióón de la            n de la            
Red  Regional  de  Laboratorios  Nacionales  de  Control  de Red  Regional  de  Laboratorios  Nacionales  de  Control  de 
Calidad  de  VacunasCalidad  de  Vacunas, Celebrada en Chile del 8  al 12 de Agosto., Celebrada en Chile del 8  al 12 de Agosto.

IntegrantesIntegrantes LNCCV de LNCCV de PaisesPaises Productores de la RegiProductores de la Regióónn
Argentina:   Dres. MoisArgentina:   Dres. Moiséés s SpitzSpitz, Nora , Nora DellepineDellepine, , AnalAnalììaa PPéérezrez
Brasil:       Dres. Brasil:       Dres. FelixFelix Rosenberg y Rosenberg y RugimarRugimar MarcovistzMarcovistz
Chile:        Dres. Jorge SChile:        Dres. Jorge Sáánchez, Luis E. Johnson, Carlos nchez, Luis E. Johnson, Carlos AlvarezAlvarez
Colombia: Dres. Colombia: Dres. AlvaroAlvaro VelandiaVelandia y Edgar Mendozay Edgar Mendoza
Cuba:         Dres. Selman Cuba:         Dres. Selman HouseinHousein y Olga Jacoboy Olga Jacobo
Ecuador:   Dres. JosEcuador:   Dres. Joséé Rumbea y Leonor Rumbea y Leonor SuarezSuarez
MMééxico:     QBP. Ofelia xico:     QBP. Ofelia SaldateSaldate y Rosario Gallardoy Rosario Gallardo
Venezuela: Dras. Carmen Chirinos y Elba Venezuela: Dras. Carmen Chirinos y Elba ValedValedóónn

Invitados Especiales: Dres. Juan Arciniega (FDA/CBER)  yInvitados Especiales: Dres. Juan Arciniega (FDA/CBER)  y
CarynCaryn Miller (AID), USA.Miller (AID), USA.
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Primera ReuniPrimera Reunióón de Organizacin de Organizacióón y n y OperacionalizaciOperacionalizacióónn de la de la Red  Regional  Red  Regional  
de  Laboratorios  Nacionales  de  Control  de  Calidad  de  Vacude  Laboratorios  Nacionales  de  Control  de  Calidad  de  Vacunasnas, , 

Celebrada en Chile del 8  al 12 de Agosto, 1994 Celebrada en Chile del 8  al 12 de Agosto, 1994 

AGENDA
•• Estructura y Funcionamiento de los LNCCVEstructura y Funcionamiento de los LNCCV
•• ArmonizaciArmonizacióón  Reguladoran  Reguladora
•• AnAnáálisis de Metodologlisis de Metodologíías de Control de Vacunas Bacterianasas de Control de Vacunas Bacterianas
•• AnAnáálisis de Metodologlisis de Metodologíías de Control de Vacunas Viralesas de Control de Vacunas Virales
•• Desarrollos de Patrones y Vacunas de Referencia Regional Desarrollos de Patrones y Vacunas de Referencia Regional 
•• Desarrollo de nuevas TDesarrollo de nuevas Téécnicas de Control de Calidadcnicas de Control de Calidad
•• ImplementaciImplementacióón de una Red de Informn de una Red de Informááticatica
•• GarantiaGarantia de Calidad y de Calidad y BioseguridadBioseguridad
•• Propuesta de un Programa de CapacitaciPropuesta de un Programa de Capacitacióón y Adiestramiento para n y Adiestramiento para 

LNCCVLNCCV
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Primera ReuniPrimera Reunióón de Organizacin de Organizacióón y n y OperacionalizaciOperacionalizacióónn de la de la Red  Regional  Red  Regional  
de  Laboratorios  Nacionales  de  Control  de  Calidad  de  Vacude  Laboratorios  Nacionales  de  Control  de  Calidad  de  Vacunasnas, , 

Celebrada en Chile del 8  al 12 de Agosto, 1994Celebrada en Chile del 8  al 12 de Agosto, 1994

ACUERDOS
• Patrones y Países Asignados:

NNºº ReactivoReactivo LNCC asignadoLNCC asignado

11 Componente TetComponente Tetáániconico ChileChile

22 Componente DiftComponente Diftééricorico MMééxicoxico

33 Componente Componente pertussispertussis VenezuelaVenezuela

44 SarampiSarampióónn ArgentinaArgentina

55 Polio atenuadaPolio atenuada BrasilBrasil

66 BCG BCG INPAZINPAZ--ColombiaColombia

77 Hepatitis BHepatitis B CubaCuba

88 Fiebre Amarilla Fiebre Amarilla BrasilBrasil

99 Rabia CRL  y CTRabia CRL  y CT INPAZINPAZ--EcuadorEcuador

1010 Vacunas PolisacVacunas Polisacááridosridos CubaCuba

1111 CCéélulas HEPlulas HEP--2, RK2, RK--13, Vero13, Vero ColombiaColombia

12 12 Animales de LaboratoriosAnimales de Laboratorios ChileChile--CubaCuba
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Primera ReuniPrimera Reunióón de Organizacin de Organizacióón y Operacionalizacin y Operacionalizacióón de la n de la Red  Regional  Red  Regional  
de  Laboratorios  Nacionales  de  Control  de  Calidad  de  Vacude  Laboratorios  Nacionales  de  Control  de  Calidad  de  Vacunasnas, , 

Celebrada en Chile del 8  al 12 de Agosto, 1994Celebrada en Chile del 8  al 12 de Agosto, 1994

ACUERDOS
• Patrones y Países Asignados:

Plazos Establecidos de Respuesta para Enviar  Protocolos  de 
producción y de Estudios Colaborativos (2 meses).

• Informes cada 3 meses a todos los integrantes de la RRLNCCV y SIREVA.

• Reuniones Anuales de toda la RRLNCCV para evaluar actividades.

• Se acuerda crear Comité Técnico de la Red (CTR), integrado por 5 países  y     
SIREVA como Secretario del Comité.

• Diseñar la Red SIREVA Informática
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19951995 Primera ReuniPrimera Reunióón del Comitn del Comitéé TTéécnico de la Red RRLNCCVcnico de la Red RRLNCCV

marzo, Mmarzo, Mééxico.xico.

Integrado por:Integrado por: Brasil, Cuba, Chile, Brasil, Cuba, Chile, MMééxicoxico, Venezuela, Venezuela

Secretario de la Red: SIREVASecretario de la Red: SIREVA

RESPONSABILIDADES:RESPONSABILIDADES:

•• Elaborar el Plan Anual de ActividadesElaborar el Plan Anual de Actividades

•• Revisar y aprobar los Protocolos de Estudios Revisar y aprobar los Protocolos de Estudios ColaborativosColaborativos para para 
Patrones regionales.Patrones regionales.

•• Supervisar el cumplimiento de las BPL en los Laboratorios miembrSupervisar el cumplimiento de las BPL en los Laboratorios miembros.os.

•• Establecer un  programa de capacitaciEstablecer un  programa de capacitacióón de recurso humano.n de recurso humano.

•• Promover la integraciPromover la integracióón entre los Laboratorios integrantes.n entre los Laboratorios integrantes.

•• Evaluar previa solicitud la inclusiEvaluar previa solicitud la inclusióón o exclusin o exclusióón de miembros de la n de miembros de la 
RRLNCCV.RRLNCCV.
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19951995 Primera ReuniPrimera Reunióón del Comitn del Comitéé TTéécnico de la Red RRLNCCVcnico de la Red RRLNCCV

MMééxico.xico.

ACUERDOS:ACUERDOS:

•• Se aprueban:Se aprueban:
•• Los Estatutos generales Los Estatutos generales 
•• GuGuíía para la Estandarizacia para la Estandarizacióón de Vacunas y Reactivos de Referencia n de Vacunas y Reactivos de Referencia 

RegionalRegional
•• los Protocolos para los Estudios los Protocolos para los Estudios ColaborativosColaborativos de:de:

»» BCGBCG
»» Antitoxina DiftAntitoxina Diftééricarica
»» Antitoxina TetAntitoxina Tetáánicanica
»» pertussispertussis
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19951995 Segunda ReuniSegunda Reunióón de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.n de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.
ACUERDOSACUERDOS

•• Se establecen los Proveedores de los patronesSe establecen los Proveedores de los patrones

REACTIVOREACTIVO ARGARG BRABRA CHICHI COLCOL CUBCUB ECUECU MEXMEX VENVEN INPPAZINPPAZ

Componente Componente 
TetTetáániconico

PDPD

Componente Componente 
DiftDiftééricorico

PDPD

Componente Componente 
pertussispertussis

PVPV PVPV

BCG BCG PVPV

Polio Polio vacvac..

AntisuerosAntisueros

PDPD

RabiaRabia PVPV

Hepatitis BHepatitis B PDPD

SarampiSarampióónn PDPD

Fiebre Fiebre 
AmarillaAmarilla

PDPD

Cultivos Cultivos 
CelularesCelulares
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19951995 Segunda ReuniSegunda Reunióón de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.n de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.
ACUERDOSACUERDOS

•• Se establecen los coordinadores por Estudios Se establecen los coordinadores por Estudios ColaborativosColaborativos e Investigador e Investigador 
PrinciaplPrinciapl

ReactivoReactivo Investigador PrincipalInvestigador Principal LNCC asignadoLNCC asignado

Componente TetComponente Tetáániconico QF. Ana MarQF. Ana Maríía a JorqueraJorquera ChileChile

Componente DiftComponente Diftééricorico QBP. Rosario GallardoQBP. Rosario Gallardo MMééxicoxico

Componente pertussisComponente pertussis MScMSc. Ma. Teresa Ibarz. Ma. Teresa Ibarz VenezuelaVenezuela

SarampiSarampióónn Dra. Susana Dra. Susana GarciaGarcia ArgentinaArgentina

Polio atenuadaPolio atenuada MScMSc. E. . E. ChavesChaves LealLeal BrasilBrasil

BCG BCG Dra. Isabel Dra. Isabel KantorKantor INPAZINPAZ--ColombiaColombia

Hepatitis BHepatitis B Biol. Esther Ma. FajardoBiol. Esther Ma. Fajardo CubaCuba

Fiebre Amarilla Fiebre Amarilla B.ScB.Sc. Jos. Joséé RabeloRabelo BrasilBrasil

Rabia CRL  y CTRabia CRL  y CT Dra. Ana MarDra. Ana Maríía Da Dííazaz

INCQSINCQS

INPAZINPAZ--EcuadorEcuador

Vacunas PolisacVacunas Polisacááridosridos -- CubaCuba

CCéélulas HEPlulas HEP--2, RK2, RK--13, Vero13, Vero -- ColombiaColombia

Animales de LaboratoriosAnimales de Laboratorios -- ChileChile--CubaCuba
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19951995 Segunda ReuniSegunda Reunióón de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.n de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.
ACUERDOSACUERDOS

•• Se establecen los compromisos de suministro de PatrSe establecen los compromisos de suministro de Patróón y de Participacin y de Participacióón en los n en los 
Estudios Estudios ColaborativosColaborativos por papor paíís.s.

REACTIVOREACTIVO ARGARG BRABRA CHICHI COLCOL CUBCUB ECUECU MEXMEX VENVEN INPPAZINPPAZ

Componente Componente 
TetTetáániconico

SISI SISI SISI SISI SISI SISI SISI --

Componente Componente 
DiftDiftééricorico

SISI SISI SISI SISI SISI -- SISI --

Componente Componente 
pertussispertussis

-- SISI -- SISI SISI -- SISI SISI

BCG BCG SISI SISI SISI SISI -- -- SISI SISI SISI

Polio Polio vacvac..

AntisuerosAntisueros

-- SISI SISI --

--

--

--

--

--

SISI SISI

RabiaRabia SISI SISI SISI SISI SISI -- SISI SISI SISI

Hepatitis BHepatitis B -- SISI SISI -- SISI ---- SISI SISI

SarampiSarampióónn -- SISI SISI SISI SISI -- SISI SISI

Fiebre Fiebre 
AmarillaAmarilla

-- SISI SISI SISI -- -- -- --

Cultivos Cultivos 
CelularesCelulares

-- -- SISI SISI -- -- -- --
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••La OPS, informa sobre la Red de comunicaciLa OPS, informa sobre la Red de comunicacióón y n y 
suministro de un Equipo 486 por laboratorio.suministro de un Equipo 486 por laboratorio.

1995 Segunda ReuniSegunda Reunióón de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.n de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.

ACUERDOSACUERDOS
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19971997 Tercera ReuniTercera Reunióón de la RRLNCCV  n de la RRLNCCV  

YY
Primera ReuniPrimera Reunióón de la Red de Autoridades Nacionales n de la Red de Autoridades Nacionales 

de Control de Vacunas, Cuba.de Control de Vacunas, Cuba.

•• Se evalSe evalúúan los avances y dificultades de cada Estudio an los avances y dificultades de cada Estudio ColaborativoColaborativo..

•• Se presentan los avances en la Red de ComunicaciSe presentan los avances en la Red de Comunicacióón y el programa  n y el programa  
desarrollado por Cuba, LIBLOTESdesarrollado por Cuba, LIBLOTES
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19971997 Cuarta ReuniCuarta Reunióón de la RRLNCCV, Washington D.C.n de la RRLNCCV, Washington D.C.

–– Se EvalSe Evalúúan las actividades de la Red hasta la fecha.an las actividades de la Red hasta la fecha.

–– Se decide iniciar un Programa de RotaciSe decide iniciar un Programa de Rotacióón de Expertos de n de Expertos de 
las ANR y LNCCV en OPS/ Washington D.C. para Coordinar las ANR y LNCCV en OPS/ Washington D.C. para Coordinar 
las actividades de las Redes. las actividades de las Redes. 
•• Programa de RotaciPrograma de Rotacióón de Expertos, OPS, Washington D.C.n de Expertos, OPS, Washington D.C.

-- 1998 Cuba1998 Cuba
-- 1999 Argentina y Venezuela1999 Argentina y Venezuela
-- 2000 Brasil y  Cuba 2000 Brasil y  Cuba 
-- 2001 Chile, Brasil, Venezuela2001 Chile, Brasil, Venezuela
-- 2002 Pa2002 Paííses de Centro Amses de Centro Amééricarica
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-- En 1999En 1999, se Establecen y distribuyen los Primeros Patrones , se Establecen y distribuyen los Primeros Patrones 
Regionales.Regionales.

-- Se inicia elSe inicia el Programa de AcreditaciPrograma de Acreditacióón de Laboratorios n de Laboratorios 
Nacionales de Control de Calidad de Vacunas:Nacionales de Control de Calidad de Vacunas:

-- Octubre 1999, se visita el LNCCV de MOctubre 1999, se visita el LNCCV de Mééxicoxico
-- Se recibe carta de postulaciSe recibe carta de postulacióón del LNCCV de Brasil.n del LNCCV de Brasil.

-- Se levanta un Registro sobre las ANR en la RegiSe levanta un Registro sobre las ANR en la Regióón y sus n y sus 
funciones.funciones.

-- Se estable el documento sobre Se estable el documento sobre Requisitos Armonizados para Requisitos Armonizados para 
el Registro de Vacunas en la Regiel Registro de Vacunas en la Regióónn y se inicia Programa de y se inicia Programa de 
apoyo a las ANR de Centro Amapoyo a las ANR de Centro Améérica.rica.
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AAÑÑO  2005  REACTIVACIONO  2005  REACTIVACION

RED  REGIONAL  LABORATORIOS NACIONALES RED  REGIONAL  LABORATORIOS NACIONALES 
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2005  2005  

REACTIVACION DE LA REACTIVACION DE LA 
RRLNCCVRRLNCCV
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