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“La Red Regional de Laboratorios

Nacionales de Control de Calidad
de Vacunas (RRLNCCV) fue una
Iniciativa generada por el Sistema
Regional de Vacunas (SIREVA),
del Programa Especial para
Vacunas e Inmunizaciones (SVI),
de la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS), como una
estrategia de desarrollo,
produccion y control de vacunas
en los paises de Latino América y
el Caribe, para promover el
acceso a vacunas de calidad en
dichos paises”.

(www.paho-vb.orq)

Sede OPS, Washington DC, 1993


http://www.paho-vb.org/
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Objetivos de la RRLNCCV (1993)

Armonizar protocolos y metodologias empleadas
Armonizar registros y licencias
Desarrollar y producir patrones y vacunas de referencia

Llevar a cabo estudios colaborativos para la implementacion de
nuevas técnicas y validacion de metodologias analiticas

Desarrollar programas de certificacion de productores

Servir como parte de la acreditacion de Laboratorios Nacionales de
Control

Evaluar protocolos de produccion

Llevar a cabo programas de intercambio y de entrenamiento
Instaurar un sistema de vigilancia post-mercadeo

Controlar las vacunas empleadas en investigaciones clinicas

Mantener vinculos activos con la FDA (Estados Unidos de
Norteamérica), NIBSC (Reino Unido), Bureau of Biologics (Canada)
y otros entes reguladores



1994: Primera Reunion de Organizaciony
Operacionalizacion de la RRLNCCV

Lugar: Chile

Participantes: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Cuba, Ecuador,
Meéxico y Venezuela

Acuerdos alcanzados:

0 Creacion del Comité Teécnico de la RRLNCCYV integrado por 5
paises + SIREVA como secretariado

O Designacion de paises responsables por protocolos de
produccion y estandarizacion de patrones regionales

0 Intercambio de informacion entre paises cada 3 meses
O Disefnar una red informatica



1994: Primera Reunion de Organizaciony
Operacionalizacion de la RRLNCCV

Agenda:

O Estructura y funcionamiento de los Laboratorios Nacionales de
Control de Calidad de Vacunas (LNC)

Armonizacion de regulacion

Analisis de metodologias de control de vacunas bacterianas, y de
vacunas virales

Desarrollos de patrones y vacunas de referencia regional
Desarrollo de nuevas técnicas de control de calidad
Implementacion de red informatica

Garantia de calidad y bioseguridad

Programa de capacitacion y adiestramiento para LNC
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1995: Primera Reunién del Comité Técnico de

la RRLNCCV
Lugar: México
Participantes: Brasil, Chile, Cuba, Méxicoy Venezuela

Responsabilidades del Comité Técnico:
Elaborar un Plan anual de actividades

Revisar y aprobar los protocolos de estudios colaborativos para
patrones regionales

Supervisar el cumplimiento de la BPL en los laboratorios
miembros

Establecer un programa de capacitacion de recurso humano
Promover la integracion entre los laboratorios integrantes

Evaluar previa solicitud la inclusion o exclusion de miembros de
la RRLNCCV
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1995: Primera Reunién del Comité Técnico de
la RRLNCCV

Objetivos alcanzados:

Establecer las responsabilidades del Comité Técnico
Aprobar los estatutos generales de la Red

Aprobar la guia para la estandarizacion de vacunas y reactivos de
referencia regional
Aprobar los protocolos para los estudios colaborativos de

establecimiento de los siguientes patrones regionales: BCG,
antitoxina diftérica, antitoxina tetanica, y vacuna pertussis
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Reuniones subsecuentes

1995, Brasil: Segunda reunién de la RRLNCCV

Acuerdos:

Se establecen los proveedores de los patrones

Se establecen los coordinadores de los estudios
colaborativos e investigador principal

Se establecen los compromisos de suministro de
patrones y de participacion en los estudios
colaborativos por pais

OPS informa sobre red de comunicacion y suministro
de un equipo por laboratorio



Reuniones subsecuentes

1997, Cuba: Tercera reunién

Primera reunion de Autoridades Nacionales
de Control de Vacunas

Acuerdos: Evaluacion de avances de estudios colaborativos

Avances de red de comunicacion y programa
por Cuba (LIBLOTES)



1998, Washington DC: Cuarta reunion

Acuerdos: Evaluacion de actividades realizadas a la fecha

Inicio de programa de rotacion de expertos de ANR y
LNC en OPS Washington DC, generando multiples
logros entre los que se destacan:

Establecimiento y distribucion de patrones regionales
Inicio de programa de acreditacion de LNC
Levantamiento de registro sobre ANR y sus funciones

Establecimiento de un primer documento sobre requisitos armonizados
para el registro sanitario de vacunas en la Region, y

Programa de apoyo a las ANR de Centro Ameérica, entre otras
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2005, Venezuela: Quinta reunion

Acuerdos:

Reactivacion de la RRLNCCV

Antecedentes, y resumen de actividades realizadas

a la fecha

Comportamiento de patrones regionales empelados a
la fecha y evaluacion de necesidades de los paises
miembros

Participacion en la Reunion del Grupo de trabajo de

vacunas de la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacion Farmaceutica



Conclusiones de ultima reunion de la RRLNCCV 2006,
Brasil: Sexta reunidon de la RRLNCCV

O Adquirir un software para elaborar graficas de control que permita
armonizar el uso de las graficas de control y evaluacion de resultados
durante el empleo de patrones.

Q Organizar un entrenamiento practico de validacion de métodos y manejo
estadistico de resultados, incluyendo el manejo del software para graficas
de control.

0 Continuar el empleo de los patrones regionales de BCG, antitoxina diftérica,
vacuna de fiebre amarilla y polio.

O Emplear vacunas de referencia suministradas por los fabricantes para el
control de vacunas de sarampion, parotiditis y rubéola.

0 Chile debe concluir la evaluacion y emision de certificado para el patron
regional de antitoxina tetanica.

0 México recalculara los limites de calidad del patron regional de vacuna
antipoliomielitica, basado en los resultados de México y Venezuela de afnos
anteriores, y emitir el correspondiente certificado.



Conclusiones de ultima reunion de la RRLNCCV 2006,
Brasil: Sexta reunidon de la RRLNCCV

O Se adopta el empleo del segundo patrén regional de cepa de B.pertussis de
desafio 18323, Lote: DES-02.

O Se adopta el empleo del segundo patron regional de vacuna pertussis, Lote
PER-02, anteriormente denominado como 3° Estandar Internacional de
Vacuna Pertussis.

O Se sugiere lograr la donacion o suministro de un lote de vacuna antirrabica
elaborada en cultivo celular para su evaluacion en estudio colaborativo y
establecimiento como patrén regional.

O Se recomendo que cada pais emplee la metodologia y patron de vacuna de
hepatitis B suministrado por cada fabricante, dado que no se cuenta a la
fecha con un patron y metodologia unica de analisis para esta vacuna.

O Enviar patrones regionales a los paises solicitantes.



Resumen de actividades realizadas durante las
reuniones de la RRLNCCV

Evaluacion de avances y dificultades de estudios colaborativos
Establecimiento y distribucion de patrones regionales

Levantamiento de informacidn sobre las Autoridades Nacionales
Reguladoras (ANR) y sus funciones

Promover la rotacion de expertos de ANR y de LNC en
OPS/Washington:

» 1998 Cuba

» 1999 Argentina y Venezuela

» 2000 Brasil y Cuba

» 2001 Chile, Brasil, Venezuela

» 2002 Paises de Centro América



Resumen de actividades realizadas durante Ilas
reuniones de la RRLNCCV

O Capacitar funcionarios de los paises integrantes de la Red en
aspectos relacionados al control de calidad de vacunas y otros

talleres:

» Pruebas “in vitro™ para ensayos de potencia de toxoide
difterico y tetanico (Holanda, Brasil)

» Produccion de Vacuna DPT (Holanda, México)
» Produccion y Manejo de Animales de Laboratorio (Cuba)
» Guia para la elaboracion de Manual de Calidad (Cuba)

» Ensayos de potencia y liberacion de lotes de vacunas de
rotavirus (Venezuela)



Resumen de actividades realizadas durante las
reuniones de la RRLNCCV

 Disponer de estandares de referencia regional para ensayos de
potencia de vacunas:

» Primer Patron Regional de Vacuna BCG
» Primer Patron Regional de Vacuna contra Hepatitis B recombinante
» Segundo Patron Regional de Vacunas Pertussis, Lote: PER-02

» Segundo Patron Regional de Cepa de Desafio de B. pertussis
18323, Lote: DES-02

» Primer Patron Regional de Antitoxina Diftérica, Lote: TD-01
» Primer Patron Regional de Antitoxina Tetanica

» Primer Patron regional de Vacuna contra la Fiebre Amarilla,
Lote:003

» Primer Regional de Vacuna Trivalente contra Polio Atenuada,
Lote:SVI/OPV 001 111/96)

» Primer Patron Regional de Vacuna contra Sarampion



Resumen de actividades realizadas durante las
reuniones de la RRLNCCV

 Establecimiento de herramientas que faciliten la interpretacion,
harmonizacion en manejo de datos para monitorear el
comportamiento de los patrones regionales empleados, asi
como también determinar variaciones analiticas en las
metodologias empleadas por los LNC

» 2008 Brasil, software SPC Explorer RT

O Participar del establecimiento de los requisitos armonizados
para el registro sanitario de vacunas en la Region de las
Ameéricas

» 2005 Venezuela
» 2006 Canada



Como ubicar la informacion
actualizada de las actividades de
la RRLNCCV?

www.paho-vb.org
http://new.paho.org



http://www.paho-vb.org/
http://new.paho.org/
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La Organizacion Panamericana de la Salud, a través de la Oficina de Yacunas v Bioldgicos,

Noticias adscrita la Unidad de Medicamentos Esenciales, Wacunas v Tecnologias de Salud (THS/EYY ,
Eventos asume su compromiso con el cumplimiento de los Objetivos del Milenio, y tomando como
referencia la Agenda de la Salud en las Américas (2008-2017), inicia este portal Web como
Biblioteca bherramienta para mejorar la comunicacion e intercambio de informacidn entre Agencias
Macionales Reguladoras de los paises de America Latina v el Caribe, El objetivo de acompafiar
Web Links el fortalecimiento y consolidacidn de las Agencias Reguladoras en su mandato de garantizar y
Multimedia asegurar la calidad |:.Ie las vacunas vy |:IiEI|I.fII;|.iCI:IS de uso en la Regidn ha S.idIII un.la pricridad de la
OPS desde hace varios afios, El establecimiento de la Red de Labaratorios Macionales de
Blog Control de Calidad de Wacunas, el Grupo de Trabajo de Vacunas dentro del la Red
Fanamericana para la Regulacion Farmacéutica (PANDRH], v del Grupo de Paises centinela
Administrar para la vigilancia Posterior a la Comercializacidn de Vacunas, constituyen ejemplos claros de
los resultados conseguidos frutos del esfuerzo colectivo de colaboracidn entre Agencias
Grupos de Trabajo Macionales Reguladoras |, Laboratorios Macionales de Contral de Calidad v 1a propia
GTUAC PANDHRA Organizacion,
I::> RELMCCWY Sucesivas reuniones (Ciudad de Panama Junio 2005 ,
Red ESAVI Caracas Marzo 2005 especialmente, Brazil Moviernbre 2006 vy
Otawa 2007 de los grupos de trabajo de vacunas
E. Clinicos

|::|:||r'u:||:||er|:|n en sefialar como pru:nntaru:n el establecimiento de
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Home RED REGIOMNAL DE LABORATORIOS MACIONALES DE CONTROL DE
CALIDAD DE VACUNAS (RRLNCCV)

Moticias
La Red Regional de Laboratorios Macionales de Control de Calidad de wacunas fue una

Eventos iniciativa generada por el Sistema Regional de Wacunas (SIREVA), del Programa Especial para
Yacunas e Inmunizaciones (SYI, de la Organizacidn Panamericana de la Salud (OPS), como

el una estrategia de desarrollo, produccidn v control de vacunas en los paises de Latino América

web Links v el Caribe para promover el acceso a vacunas de calidad en los paises de América Latina v el
Caribe,

Multimedia

En 1993, en Washington D, el SIREVS incluyd como parte de sus objetivos el dotar a la
Blog Fegidn de un marco de accion para implementar un sisterna que asegure la calidad de las
vacunas, En consecuencia, se planted crear una Red Regional de Control de Yacunas,
integrada por Autoridades Macionales de Control ¥ Laboratorios Macionales de Contraol,
conectados a traves de una red de informatica, cuyvos objetivos serian:

Administrar
Grupos de Trabajo

GTVAC PANDHRA ® Armonizar protocolos v metodalogias,

Lm BN ol W)

minado



“hivo  Editar  Mer  Historial Marcadores  Herramienkas  fyuda

3 - c A |: % |http:,l',l'new.pah-:u.Drg,l'hq,l'index.php?lang=es ﬁ;\r *| |*|G-:u:ngle

Mas wisitados ’ Comenzar a usar Firef... 5| Ultimas noticias v M3, com '-" Google MIPUNTO, COM 87 Yahoo!

et

Organizacion o
W organzaci
z‘,’@ S L \“{l'-..‘i. L Mundial de la Salud
~ Cwgamitacian Mundisl de la Salud T

Custom Search || busear.. | ) En ofic. Central 05 () En todo 05 ) oPs + oMs
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Paises y Centros de Prensa | Productos de informacian | Libreria en Linea | Recursos de Conocimisenta ® Alcohal W Yiolencia
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® Trabajando para
Temas de Salud Dia Internacional de la Mujer cantrolar y
Puhlu::ac:mnesr : o 8= 1 Drgani;au::ilﬁn Panamericana de la SaIuI:IJI (OPS) Elrl.lrpé?ri;ga;deg
Datos y Estadisticas gg Presentara alos ganadores del concurso "Mejores desatendidas
Provectos } Practicas en Geénero y Etnicidad en Salud en las Americas"
Programas durante y evento de conmemaoracion del Dia Internacional
de la Mujer 2009, el miercales, 11 de marzo de 2009, de

Enlaces 11 AM a 12:30 PM, en la sede regional de la Organizacian en Washington, ALERTAS
OPS en Mapas D.C. EPIDEMIOLOGICAS

Lear mas... * Actualizacion:
Centro de Prensa Situacian del
Destacado dengye en las

S Dia Mundial de la Salud 2009 Tabaco, mala alimentacion, Americas (3 marzo

Eletipes Dre s inactividad y uso nocivo de 2009)

® Actualizacian:

portal de El Dia Mundial de la ;Lcr';hl';';';m"dc'pﬂ'es amenazas Situacion del

Selectiva de Salud =se celebra dengue en Bolivia

Informacian cada 7 de abril para La modificacion de cuatro {20 febrero 20097
conmemorar |3 principales factares conductuales

Derechos Humanos fundacion de la de riesgo -consumo de tabaco, MAS LEIDOS

& Salud

Drganizacion Mundial | dieta malsana, inactividad fisica v

n: i fnew, pahio.orgfhgfindes . phproption=com_pronprofItemid=293
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Participantes: Argentina, Brasil, Meéxico, Panama y Yenezuela, OPS/OMS,
Objetivos:

® Realizar la vigilancia post-comercializacion de eventos adversos
supuestamente atribuidos a la wvacunacion o inmunizacion de nuewvas
vacunas introducidas a la regidn a fin de colectar datos sobre el perfil
de seguridad de las mismas y actuar en consecuencia,

Leer mas...

Red Reqgional de Laboratorios Macionales de Control de o
Calidad de Yacunas {(RRLNCCV) M o&

La Red Regional de Laboratorios Macionales de Control de Calidad de
Yacunas fue una iniciativa generada por el Sistema Regional de Yacunas
{SIRE% &), del Programa Especial para Yacunas e Inmunizaciones {SYI),
de la Crganizacion Panamericana de la Salud (OPS), como una estrategia
de desarrollo, produccion v control de wvacunas en los paises de Latino
america yw el Caribe para promover el acceso a vacunas de calidad en los
paises de America Latina y el Caribe,

77 - | [[Gl-

noviembre 15,
2009 (00:00)
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Binlogicals)

YWiew Full Calendar
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Contactenos | Empleo | Otros Sitios de la OMU | OEA | Preguntas Frecuentes | Relaciones comerciales con la OPS | Centros Colaboradores

Regional Office of the Warld Health Organization

525 Twenty-third Street, MW, Washington, D.C, 20037, United States of America

Country/City Code: (202) Tel: 974-3000 Fax: 974-3663

£ World Health Organization 2007, All rights reserved & 2009 Pan American Health Organization - Organizacion Fanamericana de |a Salud
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¢ PRed Reqgional de Laboratarios Nacionales de Contral de Calidad de VYacunas
[RRLMCCY)

Red Regional de Laboratorios Nacionales de Control de

Calidad de Yacunas (RRLNCCY}) M e =

La Red Regional de Laboratorios Macionales de Control de Calidad de
YWacunas fue una iniciativa generada por el Sistema Regional de Yacunas
{SIRE%4), del Programa Especial para %acunas e Inmunizaciones {SYI1),
de la Crganizacion Panamericana de la Salud {OPS), como una estrategia
de desarrollo, produccion w control de vacunas en los paises de Latino
america yw el Caribe para promover el acceso a vacunas de calidad en los
paises de America Latina y el Caribe,

La Red Regional de Laboratorios Macionales de Control de Calidad de
Yacunas fue una iniciativa generada por el Sistema Regional de Yacunas
{SIREYA), del Programa Especial para Yacunas e Inmunizaciones {SYI),
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), como una estrategia
de desarrollo, produccian y control de vacunas en los paises de Latino
Ameérica vy el Caribe para promover el acceso a vacunas de calidad en los
haises de Amarica | atina w el Carihe
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Inicio ® Calendario de Eventos

** Evento: "Reunion Técnica Cientifica De La RRLNCCY®

Yaccines & Biologicals
Ewents in the Region

Fecha: dMartes, Marzo 17, 2009 4t Q000
puracion: 3 Diass

Informacian Contacto:

. . .. Email: perayrat@paho.or
3ra. Tania Pereira Corren electrdnico: FEEEED :

URL:
pereyrati@paho.org

La Red Regional de Laboratoros Macionales de Control de Calidad de Wacunas
[RELMZCCY), ha wenido trabajando activamente desde hace waros afios, en la
armanizacian en el uso de estiandares para las pruebaz de contral de calidad las
wacunaz uzadaz en la regian, Como parte de estas actividades de armonizacion ze ha
organizado una reunian con &l objetivo de hacer la revizidan del avance de la
implementacidn del Programa SPC Explorer en el manejo de las graficas de control
de calidad de los estandares usadoz para la determinacidan de la prueba de potencia
de wacunaz. [icha reunion ze llevard a cabo de del 17 al 1% de marzo de 2009 en la
ciudad de Panama, con la participacidn de los representantes de los Laboratoros de
Control de Calidad adzcrtos a las Agenciaz Reguladoras de los siguientes paizes;
trgentina, Brasil, Chile, Calambia, Cuba, Ecuadaor, México v Yenezuela,
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Panama, 2009

Muchas gracias...



	Slide Number 1
	Slide Number 2
	Objetivos de la RRLNCCV (1993)
	1994: Primera Reunión de Organización y Operacionalización de la RRLNCCV
	1994: Primera Reunión de Organización y Operacionalización de la RRLNCCV
	1995: Primera Reunión del Comité Técnico de la RRLNCCV
	1995: Primera Reunión del Comité Técnico de la RRLNCCV
	Reuniones subsecuentes
	Reuniones subsecuentes
	1998, Washington DC: Cuarta reunión�
	Slide Number 11
	Conclusiones de última reunión de la RRLNCCV 2006, Brasil: Sexta reunión de la RRLNCCV 
	Conclusiones de última reunión de la RRLNCCV 2006, Brasil: Sexta reunión de la RRLNCCV 
	Slide Number 14
	Slide Number 15
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Cómo ubicar la información actualizada de las actividades de la RRLNCCV?
	Slide Number 19
	Slide Number 20
	Slide Number 21
	Slide Number 22
	Slide Number 23
	Slide Number 24
	Slide Number 25
	Slide Number 26

