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SeccionI: Acerca de esta guia

Como parte de la Accion Conjunta de la Union Europea de 2009-2011 y de la Decision del
Consejo de 2012-2014 en respaldo a la Convencion sobre Armas Biologicas, la Oficina de
Asuntos para el Desarme de las Naciones Unidas ha elaborado la presente guia con el apoyo
de la Union Europea.

El objetivo de la guia es brindar pautas y asesoramiento practico a los funcionarios
responsables de la preparacion de los documentos relativos a las Medidas de Fomento de la
Confianza (MFC) en la Convencion sobre Armas Biologicas. Se incluye lo siguiente:

e antecedentes sobre el proceso de MFC;
e recomendaciones generales para los preparativos de participacion en las MFC; y

e pautas detalladas sobre la recoleccion de datos especificos requeridos para cada
formulario.

Esta guia tiene el tinico proposito de constituir una ayuda practica y no contiene formalismos;
consulte los requisitos formales de las MEC en las decisiones de las respectivas Conferencias
de Examen. Este documento contiene algunas sugerencias para brindar informacion
suplementaria, ademas de la requerida en los formularios de MFC. Se trata solamente de
sugerencias y no tienen por fin crear o conferir obligaciones adicionales para los Estados
Partes.

Esta guia se pone a disposicion de los Estados Partes en forma gratuita y se publica en cada
uno de los seis idiomas oficiales de las Naciones Unidas (arabe, chino, inglés, francés, ruso y
espanol).
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Seccion II: Introduccion a las Medidas de Fomento de la Confianza (MFC)

La Segunda Conferencia de Examen (1986) de la Convencion sobre Armas Biologicas acordo
introducir las Medidas de Fomento de la Confianza "a fin de evitar o reducir ambigtiedades,
dudas y sospechas y mejorar la cooperacion internacional en la esfera de las actividades
biologicas con fines pacificos'. Las MEC se elaboraron en la reunion de expertos técnicos y
cientificos de abrilde1987 y fueron modificadas y ampliadas en forma considerable por la
Tercera Conferencia de Examen llevada a cabo en 1991. En la Sexta Conferencia de Examen
de 2006 se acordaron varias mejoras para los mecanismos de presentacion y distribucion de
las MFC. A fin de facilitar la presentacion de informes, la Séptima Conferencia de Examen de
2011 adopto unos formularios de comunicacion revisados que incluyen la modificacion del
formulario A, partel; la supresion de partes del formularioB, la supresion del formularioD y la
modificacion del formularioE.

Si bien las MFC no surgen directamente del texto de la Convencion, en la Segunda
Conferencia de Examen se decidio por consenso que 'los Estados Partes deben aplicar las siguientes
medidas sobre la base de la cooperacion reciproca’. Esto implica que la participacion en las MFC es
un requisito para todos los Estados Partes de la Convencion.

Segtin lo convenido en la Tercera y Séptima Conferencias de Examen, las MFC se componen
de seis medidas o formularios, de A a G (el formulario D fue eliminado en la Séptima
Conferencia de Examen):

MFCA  partel: Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion;

Parte 2: Intercambio de datos sobre programas nacionales de investigacion y
desarrollo para la defensa biologica.

MFCB  Intercambio de datos sobre brotes de enfermedades infecciosas o fenomenos
analogos causados por toxinas.

MFCC  Fomento de la publicacion de resultados y promocion del empleo de
conocimientos.

MFCE  Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas.

MFCF  Declaracion de actividades anteriores en programas de investigacion y desarrollo
biologicos con fines ofensivos y/o defensivos.

MFCG  Declaracion de centros de produccion de vacunas.

Ademas de estos siete formularios, también hay una caratula de declaracion, que a veces se
denomina 'FormularioQ'. Esta contiene una lista de las MFC con una opcion de respuestas
para cada medida: "'nada que declarar’ o '"nada nuevo que declarar' y pide el "afo de la tltima
declaracion si no hay nada nuevo que declarar'. También requiere detalles del Estado Parte
que lo presenta, incluido el Punto de Contacto Nacional.

Seccion Il: Introduccion a las MFC
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SeccionIII: Aspectos practicos de la presentacion

Plazo

La fecha limite anual para la presentacion de las MFC es el 15deabril. La informacion
provista debe corresponder al afio civil anterior (por ejemplo, los datos de MEC de 2001 se
deben presentar, a mas tardar, el 15deabrilde 2002).

Este plazo se debe cumplir siempre que sea posible. No obstante, si fuera absolutamente
necesario, la presentacion de las MFC se puede efectuar en cualquier momento, atin después
de la fecha limite. Realizar una presentacion después del plazo establecido es mucho mejor
que omitirla. Es facil subestimar el tiempo requerido para identificar y recopilar la
informacion pertinente, especialmente la primera vez. En la coordinacion y planificacion
internas, lo mejor es fijar fechas de entrega de la informacion que deben suministrar los
correspondientes departamentos, agencias y demas organismos publicos a fin de que se la
pueda presentar a término y, si fuera preciso, controlar los datos proporcionados y resolver
cualquier ambigtiedad.

Obtencion de formularios

Los formularios en blanco de MFC, en cada uno de los seis idiomas oficiales, se pueden
descargar de la seccion de MFC del sitio web de la Unidad de Apoyo para la Aplicacion,
http://www.unog.ch/bwc/CBMs. Los formularios también se incluyen en la seccionV de esta

guia (pagina9).

Presentacion de la declaracion MFC

Las MFC se deben entregar a la Unidad de Apoyo para la Aplicacion de MFC en la Sede de
Ginebra de la Oficina de Asuntos de Desarme de las Naciones Unidas.

Se le recomienda enviar electronicamente la declaracion MFC (en un documento Microsoft
Word, RTF o PDF) a la Unidad de Apoyo para la Aplicacion de MEC a bwc@unog.ch. Se
remitira acuse de recibo para todas las presentaciones via correo electronico.

Si asi lo desea, también puede enviar una copia impresa con una cardtula de nota verbal desde su
mision permanente en Ginebra dirigida a:

BWC Implementation Support Unit

United Nations Office for Disarmament Affairs (Geneva Branch)
Room C.1-1, Palais des Nations

1211 Ginebra 10

Suiza

Fax: +41 (0)22 917 04 83

Seccidn I11: Aspectos practicos de la presentacion
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Opciones de publicacion

Las presentaciones de MFC se publican en un area restringida del sitio web de la ISU
(http://www.unog.ch/bwc/restricted- con acceso exclusivo para los Estados Partes), salvo
que el Estado Parte que la entregue solicite otra cosa. Las MFC que no se publican en el sitio
web se remiten a los Estados Partes en CD-ROM o copia impresa.

Algunos Estados Partes han optado por disponer que sus declaraciones MFC se incluyan en
la seccion publica del sitio web. Se pueden encontrar en la pagina de Declaraciones MEC:

http://www.unog.ch/bwc/cbms

Seccidn I11: Aspectos practicos de la presentacion
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SeccionIV: Introduccion: identificacion de recursos y contactos

A fin de recopilar la informacion apropiada para los formularios MEC, es tutil establecer
responsabilidades al comienzo del proceso e identificar los recursos y contactos dentro del
gobierno que tienen acceso a los datos pertinentes. Esta seccion incluye consejos sobre como
recabar dicha informacion.

Punto de contacto y puntos focales

El primer paso en el proceso MFC es que su pais designe un punto de contacto nacional, si es
que atn no lo tiene. El punto de contacto coordinara la aplicacion nacional de la Convencion,
se comunicara con los demas Estados Partes y las respectivas organizaciones internacionales,
facilitara el intercambio de informacion de los emprendimientos de universalizacion, como
también preparara la presentacion de las MEC. Es posible que desee nombrar a una persona
especifica o a una oficina o funcion (por ejemplo, ‘Director de la Seccion ADM"), lo cual
puede ser mas conveniente si hay cambios frecuentes en el personal. Suministre a la ISU la
informacion de contacto correspondiente al punto de contacto nacional. En el Anexol se
incluye el "Formulario de informacion del punto de contacto nacional'.

Ademas de dicho punto de contacto nacional, es util designar puntos focales dentro de los
respectivos ministerios. Tales puntos focales deben tener cargos en sus correspondientes
ministerios que les brinden acceso a la informacion pertinente para completar los formularios
MEC. A diferencia de los puntos de contacto, los puntos focales no deben reportar a la ISU,
puesto que su papel es asistir al punto de contacto nacional para completar los formularios
MEC. A fin de identificar los posibles puntos focales, es conveniente establecer una lista de
contactos de todos los potenciales departamentos, agencias o demas organismos nacionales
gubernamentales que pudieran tener los datos requeridos; en primera instancia, es mejor
contar con una vision lo mas amplia posible.

Al buscar la informacion pertinente para las MEC, puede ser de utilidad usar borradores de
modelos de cartas. Es importante enviar cartas personalizadas y claras para cada tipo de
categoria de informacion que se busca. El AnexoII contiene ejemplos de modelos de cartas.

Consideraciones relativas al plazo

En general, los Estados Partes consideran conveniente celebrar en enero reuniones
interministeriales de puntos focales para congregar a las partes responsables de los distintos
sectores del gobierno. Estas reuniones sirven para recopilar datos, al igual que para asignar
responsabilidades y fijar plazos para los correspondientes puntos focales. Preparese para
enviar recordatorios si no ha habido respuesta alguna de los organismos respectivos (un buen
momento para hacerlo es a comienzos de febrero). El objetivo debe tender a lograr un texto
consolidado hacia mediados de marzo para someterlo a examen. Esto permite que el
documento se vuelva a analizar en forma oportuna a fin de resolver las ambigiiedades u
omisiones.

Si a medida que se acercan las fechas de entrega finales considera que no podra suministrar
todos los datos, es aceptable remitir los formularios con toda la informacion disponible en ese
momento, y luego hacer otra presentacion posterior en una adenda.

Seccion 1V: Introduccidn: identificacion de recursos y contactos
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Otras consideraciones

Es util tener en cuenta que posiblemente algunos de los datos necesarios para completar las
MEC no estén disponibles a nivel nacional, sino a nivel provincial o local. Por este motivo,
algunos Estados Partes prefieren hacer contacto a nivel provincial en una etapa temprana del
proceso de modo que se pueda recabar la informacion en forma oportuna.

Es importante comprender que probablemente la informacion requerida para algunos de los
formularios (por ejemplo, el formularioB y el formulario E) ya ha sido recopilada por las
autoridades nacionales para informes o declaraciones destinadas a otras organizaciones
internacionales y tratados. Algunos Estados Partes han descubierto que es util volver a
utilizar dicha informacion o consignar vinculos a tales informes. A continuacion se
mencionan ciertas organizaciones para las que quizas ya se hayan compilado informes:

¢ la Organizacion Mundial de la Salud (OMS);
e laResolucion1540 del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas;

¢ la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO);
y

¢ la Organizacion Mundial para la Salud Animal (OIE).

Finalmente, la informacion para algunos de los formularios se puede recopilar con mayor
facilidad de fuentes no ministeriales en Internet. Puede recurrir a los motores de busqueda de
Internet para encontrar informacion basica sobre laboratorios, publicaciones y politicas de
publicacion. También puede comunicarse directamente con universidades y asociaciones de
comercio relevantes.

Se recomienda a los funcionarios responsables de completar las MFC comunicarse a
comienzos del proceso con la ISU o una de las demas fuentes de asesoramiento y asistencia
para participar en las MFC consignadas en la seccion VII de este documento. Si se necesita
apoyo, se recomienda consultar también la base de datos de la asistencia para el desarrollo,
que los Estados Partes pueden encontrar en el area de acceso restringido del sitio web de
MEC.

Seccion 1V: Introduccidn: identificacion de recursos y contactos
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Seccion V: Pautas detalladas para completar los formularios

En esta seccion, se analiza de forma individual cada formulario. La informacion provista para
cada uno de los formularios incluye las instrucciones sobre como completarlos segtn lo
acordado en la Tercera y Séptima Conferencias de Examen, las pautas adicionales
desarrolladas para este documento, una copia del formulario en blanco y un ejemplo del
formulario completado. Los formularios en blanco y el texto complementario adoptado en la
Tercera y Séptima Conferencias de Examen figuran en fondo gris|; los ejemplos de los
formularios completados aparecen en cuadros|

Seccion V: Pautas detalladas para completar los formularios
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FORMUILARIOA (PARTEI)

MEDIDA DE FOMENTO DE LA CONFIANZA "A":
Parte 1: Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion

En la Tercera Conferencia de Examen se convino en que los Estados Partes siguiesen con la
implementacion de lo siguiente:

"Intercambio de datos, incluidos el nombre, la ubicacion, el ambito y la descripcién
general de las actividades, respecto de los laboratorios y centros de investigacion que
satisfacen normas nacionales o internacionales de seguridad muy estrictas
establecidas para la manipulacion, con fines permitidos, de materiales bioldgicos que
plantean un alto riesgo individual y comunitario o se especializan en actividades
biol6gicas permitidas que estan directamente relacionadas con la Convencion”.

Modalidades

En la Tercera Conferencia de Examen se convino lo siguiente, posteriormente enmendado en
la Séptima Conferencia de Examen.

Los Estados Partes debian proporcionar datos sobre todos los centros que, estando situados
dentro de su territorio o sometidos a su jurisdiccion o control en cualquier lugar, tuviesen
laboratorios de contencion maxima que reuniesen los criterios que para tales centros, como se
especifica en la ultima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio publicado por la
OMS'y en el Manual de Animales Terrestres de la OIE? u otras pautas equivalentes
adoptadas por organizaciones internacionales pertinentes, por ejemplo, los que se consideran
de nivel de bioseguridad 4 (BL4, BSL4 o P4), o de niveles equivalentes.

Los Estados Partes que no retnan los criterios de cumplimiento de un centro para tal

contencion maxima deben continuar con el formulario A, parte 1 ii).

! Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
2 Organizacion Mundial para la Salud Animal (OIE)

Pautas para completar el formulario A, partel i) y partel ii)

A fin de completar la partel del formulario A, el primer paso es identificar todos los centros
con laboratorios de contencion maxima que satisfagan los criterios de definicion para dichos
laboratorios que se especifican en el Manual de Bioseguridad en el Laboratorio publicado por
la OMS y en el Manual de Animales Terrestres de la OIE.*En general, esto se relaciona con
laboratorios con nivel de bioseguridad 4 (BL4) disefados para trabajar con microorganismos
del grupo de riesgo4, los que, segtin el Manual de Bioseguridad, son agentes patogenos que

? La ultima edicion del Manual de Bioseguridad se encuentra disponible en linea, en formato PDF, en
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/Biosafety7.pdf. EI Manual de Animales Terrestres de la
OIE esta disponible en linea en http://www.oie.int/international-standard-setting/terrestrial-manual.

Seccion V: Pautas detalladas para completar los formularios
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suelen provocar "enfermedades graves en el ser humano o los animales y que se transmiten
facilmente de un individuo a otro, directa o indirectamente. Normalmente no existen
medidas preventivas y terapéuticas eficaces'.

Si su pais no tiene laboratorios BL4 o no utiliza el sistema de la OMS o de la OIE para
clasificar laboratorios, le sugerimos que, en interés de la transparencia, complete la partel del
formulario A para los laboratorios de su pais donde se manipulen agentes patogenos que
suelan provocar enfermedades graves en el ser humano o los animales y que se puedan
transmitir facilmente de un individuo a otro, directa o indirectamente, y en los que
generalmente no se disponga de medidas efectivas de tratamiento y prevencion. Como hay
intima relacion entre las enfermedades humanas y animales, al identificar los centros que se
informaran en este formulario es importante no olvidar los laboratorios que trabajan con
animales. También puede ser atil suministrar informacion sobre los centros que manejan los
respectivos agentes patogenos. (Note que estas son solo sugerencias: el requisito de estricto
cumplimiento de la partel i) del formulario A es informar tinicamente los laboratorios BL4 o
equivalentes).

En muchos paises, tendra esta informacion el ministerio de salud; los ministerios de defensa,
ciencia, tecnologia o educacion también pueden ser relevantes. Se debe consultar a los
ministerios o agencias del ambito de la agricultura sobre la existencia de laboratorios de
contencion maxima que trabajen o almacenen agentes patogenos animales o vegetales. Es
posible que también sea necesario comunicarse con los ministerios encargados de la
legislacion sobre seguridad, bioseguridad, ingenieria genética u otros procesos
reglamentarios importantes para los centros de contencion. Es probable que las
correspondientes asociaciones de comercio, organos profesionales, consejos de investigacion
y autoridades de universidades centrales puedan proporcionar informacion trascendente
sobre centros y puntos de contacto pertinentes.

El ministerio o la agencia responsable puede tener archivada la informacion necesaria sobre
tales centros, en cuyo caso, es sencillamente cuestion de transferir los datos al formulario
MEFC. De manera alternativa, puede que sea menester contactar a cada centro
individualmente a fin de obtener la informacion necesaria sobre sus actividades. En este caso,
el punto de contacto nacional de MEC debe llevar una lista actualizada de los centros y los
respectivos contactos en los ministerios clave, etc. y, cuando sea posible, en los centros
mismos.

Como completar el formulario:
El formulario A, partel se debe completar para cada centro que se declarara.

1. Nombre/s del centro: enumere todos los nombres comunes con los que se conoce al
centro.

2. Organizacion o empresa publica o privada responsable: indique la organizacion o
empresa que es titular, opera o esta a cargo de otra manera de este centro. Si es
confusa, esta informacion puede estar disponible en el sitio web del centro.

3. Ubicacion y direccion postal: incluya la ubicacion y direccion postal del centro. Es
posible que desee incluir otra informacion de contacto, por ejemplo, teléfono, correo
electronico y sitio web.

Seccion V: Pautas detalladas para completar los formularios
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4. TFuentes de financiacion de la actividad, con indicacion de si esta total o parcialmente
financiada por el ministerio de defensa. — Estos datos deben encontrarse en los
departamentos de cuentas, el registro publico y los registros financieros, tales como
las declaraciones de impuestos.

5. Numero de unidades de contencion maxima que hay en el laboratorio y/o centro de
investigacion, con indicacion de su tamano respectivo (m?): este dato debe estar
disponible en la administracion del laboratorio, el esquema de cada piso o los planos.
Sino puede determinar su tamano exacto, consigne una aproximacion, pero indique
con claridad que se trata de un valor estimativo.

6. Alcance vy descripcion general de las actividades, con indicacion del o los tipos de
microorganismos y/o toxinas segiin proceda: enumere todas las actividades llevadas a
cabo en el laboratorio; esta informacion se puede obtener de la revision de los
proyectos actuales o recientes que dicho establecimiento haya emprendido. Es
importante notar qué tipos de microorganismos y/o toxinas se emplean,
especialmente si en el pasado se los ha asociado a programas de armas biologicas con
fines ofensivos.

Debe completarse el formulario A, partelii) si no se declara ninguna unidad de contencion
maxima en el formulario A, parteli). Indique el nivel de bioseguridad maximo (BSL3y, sino
existe tal unidad de contencion, BSL2) implementado en los centros que manipulan agentes
biologicos en su territorio. Afiada la informacion pertinente adicional segtin corresponda.
Esta informacion puede tratarse de una breve descripcion de los centros y de las actividades
desarrolladas correspondientes.

Formulario de MFC

Formulario A, parte 1 i)

Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacién®

1. Nombre/s del centro®

2. Organizacién o empresa
publica o privada responsable

3. Ubicacién y direccion postal

4. Fuente/s de financiacion de la actividad, con indicacion de si esta total o parcialmente
financiada por el ministerio de defensa.

5. Numero de unidades de contencién méxima® que hay en el laboratorio y/o centro de
investigacion, con indicacién de su tamafio respectivo (m?).
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6. Alcance y descripcion general de las actividades, con indicacion del o los tipos de
microorganismos y/o toxinas segun corresponda.

® Las unidades de contencién que consisten en modulos de tratamiento de pacientes integrados a laboratorios
deben identificarse por separado.

4 Respecto de los centros con unidades de contenciéon maxima y que participen en el programa nacional de
investigacion y desarrollo para la defensa bioldgica, indique el nombre del centro y anote: "Declarada con
arreglo al formulario A, parte 2 iii)".

® Con arreglo a la Ultima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS o a otra norma
equivalente.

Formulario A, parte 1 ii)

Si no se ha declarado ningun centro BSL4 en el formulario A, parte 1 i), indique el nivel de
bioseguridad méximo implementado en los centros que manipulan agentes biolégicos® en el
territorio del Estado Parte:

Nivel de bioseguridad 3’ si/no
Nivel de bioseguridad 2° (si es si/no
aplicable

Cualquier informacion pertinente adicional, segun corresponda:

6 Microorganismos patégenos para el ser humano y/o los animales

" con arreglo a la tltima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS y/o al Manual de
Animales Terrestres de la OIE o0 a otras pautas equivalentes aceptadas internacionalmente.

8 con arreglo a la tltima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS y/o al Manual de
Animales Terrestres de la OIE o0 a otras pautas equivalentes aceptadas internacionalmente.
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Ejemplo de formulario A, partel completado

Formulario A, partel i)
[Adaptado del formulario MFC completado por Australial.

Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion

A continuacion se incluye en el Apéndicel la presentacion de Australia relativa a las
preguntas1-6 del formulario A, parteli).

Apéndicel.l
Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion

Antecedentes

Australia tiene cuatro unidades de contencion maxima que cumplen los criterios de
'laboratorio de contencion maxima" segtin se especifica en la altima edicion del Manual de
Bioseguridad en el Laboratorio publicado por la OMS.

Son las siguientes:
e Laboratorio Australiano de Salud Animal (AAHL, por sus siglas en inglés);
(Apéndicel.2)
e Laboratorio Nacional de Cuarentena de Alta Seguridad (NHSQL, por sus siglas en
inglés);
(Apéndicel.3)
e Laboratorio de virologia de los Servicios Cientificos y Forenses de Salud de
Queensland;

(Apéndicel.4)

¢ Unidad de Respuesta a Peligros Biologicos y Enfermedades Infecciosas;
(Apéndicel.5)

A continuacion, se incluyen datos de estos centros relacionados con las preguntas 1 a 6 del
formulario A, partel i).

Apéndicel.2
Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion

1. Nombre del centro

Laboratorio Australiano de Salud Animal (AAHL, por sus siglas en inglés)
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2. Organizacion o empresa publica o privada responsable

Organizacion de Investigacion Industrial y Cientifica de la Commonwealth (CSIRO, por sus
siglas en inglés) (gobierno federal) y Departamento de Agricultura, Pesca y Forestacion
(gobierno federal). Nota: Australia tiene un sistema de gobierno de dos niveles, donde el
gobierno federal y, en menor medida, los seis gobiernos estatales y los dos territorios
continentales respectivos estan involucrados en la creacion y aplicacion de la politica
gubernamental.

3. Ubicacion y direccion postal

Ubicacion Direccion postal
5 Port Arlington Road | PO Bag 24
Geelong, Victoria Geelong VIC 3220
AUSTRALIA AUSTRALIA

4. Fuente/s de financiacion de la actividad, con indicacion de si esta total o parcialmente
financiada por el ministerio de defensa.

El AAHL esta financiado por el gobierno australiano a través de CSIRO y del Departamento
de Agricultura, Pesca y Forestacion. También recibe financiacion de organizaciones
industriales y empresas comerciales.

5. Numero de unidades de contencion maxima que hay en el laboratorio y/o centro de
. . P . . .. ~ . 2
investigacion, con indicacion de su tamano respectivo (m-).

Existen cuatro centros de contencion maxima (BSL/PC4). Un laboratorio de 90m?, dos
centros de animales de 127m? combinados y un laboratorio/ centro de animales/insectario
combinado de 350m”.

6. Alcance y descripcion general de las actividades, con indicacion del o los tipos de
microorganismos y/o toxinas segun corresponda.

El AAHL cumple un papel esencial en el mantenimiento de la capacidad de Australia para
diagnosticar de inmediato enfermedades exoticas (extranjeras) y de origen animal. Esto se
logra a través de programas continuos de investigacion a fin de desarrollar pruebas de
diagnostico mas delicadas, precisas y oportunas, las cuales son criticas para el éxito de toda
campana de erradicacion, en caso de que se presente un brote de alguna enfermedad.

El AAHLI también lleva a cabo investigaciones sobre enfermedades exoticas, nuevas y
emergentes para entender mejor el proceso de la enfermedad y esta a cargo de la creacion de
nuevas pruebas de diagnostico, vacunas y tratamientos para enfermedades endémicas
animales de importancia nacional. Se estudian las principales enfermedades del ganado, la
acuicultura y la vida salvaje. El AAHL tiene centros de alta biocontencion para cumplir con
su rol principal de detectar emergencias por brotes de enfermedades animales.

Es uno de los laboratorios de investigaciones de referencia de la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE) para la influenza aviar, la enfermedad de Newcastle, la enfermedad de
lalengua azul y el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica (EHNV). El AAHL es
también un Centro Colaborador de la OIE para la vigilancia de enfermedades nuevas y
emergentes, un Centro Colaborador de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el
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sindrome respiratorio agudo grave (SRAG) y un laboratorio nacional de investigaciones de
referencia para la rabia y la brucelosis.

Como laboratorio microbiologicamente seguro, el AAHL no trabaja con algunos agentes
biologicos sensibles para la seguridad (SSBA: security sensitive biological agents) y, como tal,
esta registrado como centro SSBA y cumple con los requisitos de seguridad de la Ley nacional
de seguridad en la salud australiana (Australian National Health Security Act) de 2007
(detallada en el formulario E).

Apéndicel.3
Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion

1. Nombre del centro

National High Security Quarantine Laboratory (NHSQL)
2. Organizacion o empresa publica o privada responsable:
Departamento de Salud y Envejecimiento (gobierno de la Commonwealth), Departamento de

Servicios Humanos de Victoria (gobierno estatal).

3. Ubicacion y direccion postal:

Ubicacion Direccion postal

Victorian Infectious Diseases National High Security Quarantine

Reference Laboratory Laboratory

10 Wreckyn Street c/o VIDRL

North Melbourne VIC Locked Bag 815

AUSTRALIA Carlton South VIC 3053
AUSTRALIA

4. Fuente/s de financiacion de la actividad, con indicacion de si esta total o parcialmente
financiada por el ministerio de defensa

Este centro no recibe financiacion del Departamento de Defensa del gobierno australiano.
Recibe financiacion de los departamentos de salud estatales y de la Commonwealth.

5. Namero de unidades de contencion maxima que hay en el laboratorio y/o centro de
investigacion, con indicacion de su tamano respectivo (m?).

Un laboratorio de alta seguridad con dos unidades de aislamiento portatiles. Area total 90m”.

6. Alcance y descripcion general de las actividades, con indicacion del o los tipos de
microorganismos y/o toxinas segin corresponda.

Diagnostico de posibles casos importados de fiebre hemorragica viral u otras enfermedades
virales susceptibles de cuarentena que representan un peligro significativo para la comunidad
australiana. Desarrollo de protocolos y pruebas de laboratorio para enfermedades virales
respiratorias exoticas, incluidos el virus de la influenza A/H5N1 ("gripe aviar') y el SRAG.
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Ademas, el VIDRL ha establecido y mantenido su capacidad para realizar pruebas de
diagnostico para el virus de la viruela. Ver también los antecedentes.
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Apéndicel4

Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion

1. Nombre del centro

Servicios Cientificos y Forenses de Salud de Queensland (QHESS).

2. Organizacion o empresa publica o privada responsable:

Departamento de Salud de Queensland (gobierno estatal)

3. Ubicacion y direccion postal:

Ubicacion Direccion postal

39 Kessels Road PO Box 594

Coopers Plains Archerfield QLD 4108
QLD AUSTRALIA
AUSTRALIA

4. Fuente/s de financiacion de la actividad, con indicacion de si esta total o parcialmente
financiada por el ministerio de defensa

Este centro no recibe financiacion del Departamento de Defensa del gobierno australiano.
Recibe financiacion del Departamento de Salud de Queensland.

5. Namero de unidades de contencion maxima que hay en el laboratorio y/o centro de
. . P . . P ~ . 2
investigacion, con indicacion de su tamano respectivo (m”).

Dos. Area total 150m?.

6. Alcance y descripcion general de las actividades, con indicacion del o los tipos de
microorganismos y/o toxinas segin corresponda.

El centro de contencion maxima de QHFESS, un laboratorio de virologia de salud publica del
gobierno estatal, esta dedicado tanto al diagnostico como a la investigacion. Los centros de
contencion maxima se destinan al desarrollo y la realizacion de pruebas de diagnostico en
pacientes con supuesta enfermedad viral endémica o exotica. Estan incluidos los henipavirus
y las fiebres hemorragicas virales exoticas. Los tinicos patogenos de nivel PC4 que tiene el
laboratorio son el virus de Hendra y el coronavirus del SRAG (AQIS QC4), que se emplean
con fines de diagnostico. El laboratorio busca incorporar reactivos ttiles para el diagnostico
de algunas enfermedades virales exoticas, que incluyen, entre otras, el Ebola, las fiebres de
Marburg, Lassa, Junin y Rift Valley, al igual que el hantavirus. Estos agentes comprenderan
reactivos inactivos para diagnostico, subunidades clonadas de virus o virus vivos.

Durante el 2011 las camaras de seguridad biologica de Clase IIT fueron sustituidas y se llevo a
cabo un reacondicionamiento del centro. Se emprendio una investigacion para desarrollar
proteinas recombinantes para los virus de Hendra y de Nipah con el objetivo de desarrollar
pruebas de diagnostico. La recertificacion para el nivel QC4 del Servicio Australiano de
Cuarentena e Inspeccion (AQIS, por sus siglas en inglés) y el nivel PC4 de la Oficina del
Organismo Regulador de la Tecnologia Genética (OGTR, por sus siglas en inglés) fue
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solicitada y otorgada. El virus de Hendra se diagnostico en caballos solamente en 2011. Se
realiz6 una secuenciacion.

Apéndicel.5

Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion

1. Nombre del centro

Unidad de Respuesta a Peligros Biologicos y Enfermedades Infecciosas (EIBRU).

2. Organizacion o empresa publica o privada responsable:

Instituto de Patologia Clinica e Investigacion Médica (ICPMR, por sus siglas en inglés),
Sidney, West Area Health Service.

3. Ubicacion y direccion postal:

Centre for Infectious Diseases and Microbiology
Laboratory Services (CIDMLS)

ICPMR

Institute Road

Westmead NSW 2145

4. Fuente/s de financiacion de la actividad, con indicacion de si esta total o parcialmente
financiada por el ministerio de defensa

Este centro no recibe financiacion del Departamento de Defensa del gobierno australiano.
Esta financiado por el Departamento de Salud de Nueva Gales del Sur.

5. Namero de unidades de contencion maxima que hay en el laboratorio y/o centro de
investigacion, con indicacion de su tamano respectivo (m?).

Una unidad de contencion maxima PC4: zona de trabajo de laboratorio 85,5m”.

6. Alcance y descripcion general de las actividades, con indicacion del o los tipos de
microorganismos y/o toxinas segun corresponda.

Investigacion en laboratorio de muestras humanas o sustancias de las que se sospecha que
contienen agentes exoticos, enfermedades infecciosas o agentes de bioterrorismo, tales como
la influenza pandémica, el antrax y la toxina ricina para el estado de Nueva Gales del Sur.
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Formulario A, partel ii)
[Adaptado del formulario MFC completado por Nueva Zelandal.

Si no se ha declarado ningtin centro BSL4 en el formulario A, parteli), indique el nivel de
bioseguridad maximo implementado en los centros que manipulan agentes biologicos® en el
territorio del Estado Parte:

Nivel de bioseguridad 3 si
Nivel de bioseguridad 2° (si es n/a
aplicable

Cualquier informacion pertinente adicional, segtin corresponda:

El ministerio de agricultura y pesca de Nueva Zelanda opera un laboratorio de contencion
BSL3+, el Centro Nacional para la Bioseguridad y las Enfermedades Infecciosas (National
Centre for Biosecurity and Infectious Disease), en Upper Hutt (cerca de Wellington). Este
centro también es utilizado por el Instituto de Ciencias Ambientales e Investigacion
(Institute of Environmental Science and Research (ESR)), por contrato con el ministerio de
salud. Se emplea para la investigacion aplicada y de diagnostico, del mismo modo que para la
validacion y el desarrollo de ensayos y estudios. El objetivo principal es tener la capacidad
que permita a Nueva Zelanda:

. demostrar el estado de salud de sus animales y seres humanos; y
. demostrar que las cepas de determinados microorganismos no se encuentran en este
pais.

Nueva Zelanda no tiene ningtin programa nacional de investigacion y desarrollo en materia
de defensa biologica.

® Microorganismos patogenos para el ser humano y/o los animales

" Con arreglo a la tltima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS y/o al Manual de
Animales Terrestres de la OIE o a otras pautas equivalentes aceptadas internacionalmente.

¥ Con arreglo a la Gltima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS y/o al Manual de
Animales Terrestres de la OIE o a otras pautas equivalentes aceptadas internacionalmente.
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FORMUILARIOA (PARTE?2)

Parte 2: Intercambio de datos sobre programas nacionales de investigacion y
desarrollo para la defensa biologica

En la Tercera Conferencia de Examen se convino en que los Estados Partes pusieran en
practica lo siguiente:

Con el objeto de acrecentar la transparencia de los programas nacionales de investigaciéon y
desarrollo en materia de defensa bioldgica, los Estados Partes declararan si llevan o no a cabo
tales programas. Los Estados Partes convinieron en facilitar anualmente informacion
detallada sobre sus programas de investigacion y desarrollo para la defensa bioldgica,
proporcionando resumenes de los objetivos y costes de las iniciativas desarrolladas por
contratistas y en otros centros. Si no se lleva a cabo ningin programa de investigacion y
desarrollo en esta materia, se presentara un informe negativo.

Los Estados Partes haran sus declaraciones conforme a los formularios adjuntos, en los que
se pide la siguiente informacion:

1) Obijetivos y descripcion sumaria de las actividades de investigacion y desarrollo en
curso, con indicacion de las esferas de trabajo: profilaxis, estudios de patogenicidad y
virulencia, técnicas de diagnostico, aerobiologia, deteccion, tratamiento, toxinologia,
proteccion fisica, descontaminacion y otras investigaciones conexas.

2 Si se utilizan contratistas u otros centros no relacionados con la defensa, y los fondos
totales destinados a esa parte del programa.

3) Estructura orgéanica del programa y sus vinculos en materia de presentacion de
informes.

4) Los siguientes datos sobre los centros de la defensa y otros centros gubernamentales
en que se concentran los programas de investigacion y desarrollo para la defensa
bioldgica:

a) ubicacion;

b) superficie de los centros (m?), comprendida la de cada uno de los laboratorios
de nivel BL2, BL3y BL4;

C) dotacion total de personal empleado, comprendidas las personas contratadas a
tiempo completo durante mas de seis meses;

d) dotacion del personal consignada en el punto c) en las siguientes categorias:
civiles, militares, cientificos, técnicos, ingenieros, personal de apoyo y
administrativo;

e) lista de las disciplinas cientificas de los cientificos/ingenieros;

f) fuente y niveles de financiacion en las tres esferas siguientes: investigacion,
desarrollo, ensayo y evaluacion; y

Q) la politica de publicaciones y una lista de los trabajos e informes que se han
hecho puablicos.
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Pautas para completar el formulario A, parte 2

En la mayoria de los casos, el ministerio de defensa estara a cargo de los programas o
actividades de defensa biologica, si los hubiera. No obstante, otros ministerios o
departamentos pueden ser responsables de la defensa civil, las funciones de seguridad
nacional o la lucha contra el terrorismo, que también involucran programas o actividades de
investigacion y desarrollo en materia biologica. Es importante consultar a tales entidades
para verificar si reciben fondos para esas actividades o si son directamente responsables de la
operacion de los centros.

El formulario requiere informacion detallada, tanto de los programas como de los centros
individuales en los que se lleve a cabo el trabajo, y los ministerios probablemente necesitaran
un plazo considerable para suministrarla. Es posible que deban obtener datos adicionales de
los centros individuales; por eso, conviene designar un punto de contacto o funcionario en
cada centro cuya tarea sera recabar informacion correspondiente al punto de contacto
principal en el ministerio de defensa u otro departamento respectivo. La recopilacion de los
datos necesarios puede demandar el contacto de una gran cantidad de personas en los
centros, incluso gerentes técnicos, de edificio, de personal, de finanzas y de programas. La
seleccion de un punto de contacto en los centros debe garantizar que dicha persona tenga
pleno conocimiento de las actividades desarrolladas en el establecimiento y que sepa a quién
contactar para obtener los datos del formulario de MFC.

Formulario de MFC

Formulario A, parte 2 i)

Programas nacionales de investigacion vy desarrollo en materia de defensa biolégica
Declaracion

¢Existe algun programa nacional de investigacion y desarrollo en materia de defensa
biol6gica en el territorio del Estado Parte o en cualquier lugar bajo su jurisdiccién o control?
Las actividades de dichos programas comprenderian: profilaxis, estudios de patogenicidad y
virulencia, técnicas de diagnostico, aerobiologia, deteccidn, tratamiento, toxinologia,
proteccion fisica, descontaminacion y otras investigaciones conexas.

Si/No

Si la respuesta es afirmativa, rellene la parte 2 ii) del formulario A, en la que se pide una
descripcion de cada programa.

Formulario A, parte 2 ii)

Programas nacionales de investigacion vy desarrollo en materia de defensa biolégica

Descripcion

1. Seriale los objetivos y fondos de que dispone cada programa y resuma las principales
actividades de investigacion y desarrollo realizadas en el programa. Se abordaran
las siguientes areas: profilaxis, estudios de patogenicidad y virulencia,
técnicas de diagnostico, aerobiologia, deteccidn, tratamiento, toxinologia, proteccion
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fisica, descontaminacion y otras investigaciones conexas.

2. Indique los fondos totales de que dispone cada programa y sus fuentes.

3. ¢Algunas partes de estos programas se desarrollan por contrato con la industria,
instituciones académicas o en otros centros no relacionados con la defensa?

Si/No
4. En caso afirmativo, ¢qué porcentaje de los fondos totales de cada programa se destina
a esos contratos u otros centros?
5. Resuma los objetivos y las areas de investigacion de cada programa llevado a cabo

por contratistas y en otros centros con los fondos sefialados en el parrafo 4.

6. Adjunte un organigrama de la estructura organizativa de cada programa y sus
vinculos en materia de presentacion de informes (indique cada uno de los centros que
participan en el programa).

7. Proporcione una declaracién con arreglo al formulario A, parte 2 iii) con respecto a
cada centro, gubernamental y no gubernamental, que dedique una parte sustancial de
sus recursos a cada programa nacional de investigacion y desarrollo para la defensa
bioldgica dentro del territorio del Estado informante o en otros territorios bajo su
jurisdiccion o control.

Formulario A, parte 2 iii)

Programas nacionales de investigacion y desarrollo en materia de defensa biolégica

Centros

Rellene un formulario por cada centro declarado con arreglo al parrafo 7 de la parte 2 ii) del
formulario A.

Respecto de centros compartidos, facilite la siguiente informacion unicamente con respecto a
la parte consagrada a la investigacion y el desarrollo en materia de defensa bioldgica.

1. ¢Cual es el nombre del centro?
2. ¢ Cudl es su ubicacion (incluidas la direccion y la ubicacion geografica)?
3. Superficie de los laboratorios por nivel de contencién:

BL2 (m?)

BL3 (m?)

BL4 (m?)

Superficie total de laboratorios (m?)
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4. Estructura organizativa de cada centro.
)} Dotacion de personal
i) Distribucion del personal:
militar
civil

iii) Distribucion del personal por categorias:

cientificos

ingenieros

técnicos

personal administrativo y de apoyo

iv) Enumere las disciplinas cientificas representadas por los
cientificos/ingenieros.

V) ¢Hay personal contratado que trabaja en el centro? En caso afirmativo,
indique la cantidad aproximada.

vi) ¢Cudl es o cuéles son la/s fuente/s de financiacion de la labor desarrollada en
el centro, con indicacion de si esta total o parcialmente financiada por el
ministerio de defensa?

vii)  ¢Cuales son los niveles de financiacion para las siguientes areas del programa:
investigacion

desarrollo
ensayo y evaluacion

viii)  Describa brevemente las politicas de publicacion del centro:

IX) Proporcione una lista de los trabajos e informes resultantes de la labor
desarrollada que se han hecho pablicos en los dltimos 12 meses. (Deben
incluirse los autores, los titulos y las referencias completas).

5. Describa brevemente la labor desarrollada por el centro en materia de defensa
bioldgica, con indicacion del/ de los tipo/s de microorganismos® y/o toxinas
estudiados, asi como las investigaciones al aire libre sobre los aerosoles biolégicos.
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’ Comprendidos virus y priones.

Ejemplo de formulario A, parte 2 completado

[Adaptado del formulario de MFC completado por Alemania]

Formulario A, parte?2 i)

Programas nacionales de investigacion y desarrollo en materia de defensa biologica
Declaracion

¢Existe algiin programa nacional de investigacion y desarrollo en materia de defensa
biologica en el territorio del Estado Parte o en cualquier lugar bajo su jurisdiccion o
control? Las actividades de dichos programas comprenderian: profilaxis, estudios de
patogenicidad y virulencia, técnicas de diagnostico, aerobiologia, deteccion,
tratamiento, toxinologia, proteccion fisica, descontaminacion y otras investigaciones
conexas.

Si

Sila respuesta es afirmativa, rellene la parte 2ii) del formulario A, en la que se pide una
descripcion de cada programa.

Formulario A, parte?2 ii)

Programas nacionales de investigacion v desarrollo en materia de defensa biologica

Descripcion

1. Senale los objetivos y fondos de que dispone cada programa y resuma las principales
actividades de investigacion y desarrollo realizadas en el programa. Se abordaran las
siguientes areas: profilaxis, estudios de patogenicidad y virulencia, técnicas de
diagn()stico, aerobiologia, deteccion, tratamiento, toxinologia, proteccion fisica,
descontaminacion y otras investigaciones relacionadas.

Ministerio Federal de Defensa:

Las actividades de investigacion y desarrollo del programa nacional incluyen: profilaxis,
técnicas de diagnostico, técnicas de deteccion y obtencion de muestras, toxinologia,
descontaminacion y proteccion fisica. Los resimenes y objetivos de todos los proyectos de
investigacion y desarrollo en materia de defensa médica nuclear, biologica y quimica (NBQ)
se encuentran publicados en Internet en

http://www.sanitaetsdienst-bundeswehr.de.

Ministerio Federal del Interior:

En 2011 dos cursos practicos contaron con el apoyo y la financiacion de la Oficina Federal de

Proteccion Civil y Ayuda en Caso de Desastre (Bundesamt ftir Bevolkerungschutz und

Katastrophenhilfe):

° En el Instituto Robert-Koch se llevaron a cabo cursos practicos de seguimiento de la
evaluacion de ensayos de PCR en tiempo real mediante un ensayo interlaboratorio
(FV 359 CABT 2010). El objetivo es mejorar las capacidades y competencias en
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deteccion y diagnostico de los laboratorios asociados en caso de una amenaza
biologica.

El objetivo global de los proyectos de investigacion en materia de proteccion civil, que
cuentan con el apoyo y la financiacion de la Oficina Federal de Proteccion Civil y Ayuda en
Caso de Desastre, es mejorar la preparacion y la respuesta a las amenazas biologicas con el fin
de incrementar la proteccion de los equipos que intervienen en primera instancia y de la
poblacion.

Ministerio Federal de Salud:

Las actividades de investigacion y desarrollo en materia de defensa biologica del Ministerio
Federal de Salud las desarrolla exclusivamente el Centro para la Seguridad Biologica
(Zentrum fur Biologische Sicherheit, ZBS) del Instituto Robert Koch (RKI). EI RKI es una
institucion federal en la cartera del Ministerio Federal de Salud y es responsable del control y
prevencion de enfermedades en Alemania. El ZBS refuerza las capacidades de respuesta y
preparacion en materia de salud publica frente a incidentes de salud publica graves como,
p-€j., brotes de enfermedades poco habituales, casos importados de enfermedades infecciosas
raras o la liberacion accidental o deliberada de agentes biologicos. Sus actividades de
investigacion y desarrollo incluyen: estudios de la patogenicidad de agentes infecciosos,
técnicas de diagnostico y deteccion, toxinologia, asi como la investigacion sobre tratamientos
y estrategias de descontaminacion.

2. Indique los fondos totales de que dispone el programa y sus fuentes.

Ministerio Federal de Defensa:

Los fondos totales aportados en 2011 ascendieron aproximadamente a 9,13 millones de € (de
los cuales aprox.7,95millones de € fueron destinados a instituciones del ejército de la
Republica Federal de Alemania).

Ministerio Federal del Interior:

Los fondos aportados en 2011 ascendieron aprox.a 5,179 millones de €.

El programa recibe financiacion de la Oficina Federal de Proteccion Civil y Ayuda en Caso de
Desastre.

Ministerio Federal de Salud:
En 2011, los fondos aportados totales para el personal, insumos y equipo del ZBS fueron de
aproximadamente 5,9millones de €.

3. ¢tAlgunas partes de este programa se desarrollan por contrato con la industria,
instituciones académicas o en otros centros no relacionados con la defensa?

Ministerio Federal de Defensa y Ministerio Federal del Interior:
Si
Ministerio Federal de Salud:
Menos del 1 por ciento del presupuesto para las actividades de investigacion y desarrollo en

materia de defensa biologica se destina a centros contratados. Los contratistas solo abordan
aspectos secundarios de las actividades.
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4. En caso afirmativo, ¢qué porcentaje de los fondos totales del programa se destina a
€S0S CONtratos u otros centros?

Ministerio Federal de Defensa:
aprox.13 por ciento

Ministerio Federal del Interior:
100 por ciento

Ministerio Federal de Salud:
no procede

5. Resuma los objetivos y las areas de investigacion del programa de que se ocupan
contratistas y otros centros con los fondos senalados en el parrafo4.

Ministerio Federal de Defensa:

El objetivo de las actividades contratadas es brindar la experiencia y herramientas
pertinentes al Ministerio Federal de Defensa para mejorar las capacidades de defensa
biologica. Las areas de investigacion son las mismas que se mencionaron en el puntol.

Ministerio Federal del Interior:

El objetivo de las actividades contratadas es mejorar la preparacion y la respuesta a las
amenazas biologicas con el fin de incrementar la proteccion de los equipos que intervienen en
primera instancia y de la poblacion. Los objetivos de investigacion de los proyectos estan
descritos en el puntol.

Ministerio Federal de Salud:
no procede

6. Adjunte un organigrama de la estructura organizativa de cada programa y sus vinculos
en materia de presentacion de informes (indique cada uno de los centros que participan
en el programa).

Ministerio Federal del Interior:

La Oficina Federal de Proteccion Civil y Ayuda en Caso de Desastre autoriza a centros
similares al Instituto Robert Koch, con arreglo a su experiencia, a desarrollar proyectos de
investigacion en materia de proteccion civil.
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Ministerio Federal de Defensa:

The Federal Ministry of Defenca:

{Federal Ministry of Defence)

Bundesministerium der Verteidigung

Fithrungsstab des
Sanititsdienstes

Fithrungsstab des

Hauptabteilung

Institut fiir Mikrobiologie
der Bundeswehr

Zentrales Institut des
Sanititsdienstes Kiel
Laborgruppe Spezielle
Tierseuchen und
Zoonosendiannostik

- Riistun
(Staff of the Medical Heeres (Directorate Gegneral of
Corps, (Staff of the Army) Armaments)
Surgeon General®)
Sanititsamt ABC- und Selbst- Bundesamt fiir
der Bundeswehr schutzschule Wehrtechnik und
der Bundeswehr Beschaffung

Wehrwissenschaftliches
Institut fiir Schutztech-
nologien - ABC-Schutz

"

‘ Contractors

* Surgeon General coordinates all bicdefence R + D activities of the Bundeswehr

Ministerio Federal de Salud:

Ministerio
Federal de Salud

—

Instituto
Robert Koch

—

Centro para la
Seguridad
Biologica

7. Haga una declaracion utilizando la parte 2 iii) del formulario A con respecto a cada
centro, gubernamental y no gubernamental, que dedique una parte sustancial de sus
recursos al programa nacional de investigacion y desarrollo para la defensa biologica
dentro del territorio del Estado informante o en otros territorios bajo su jurisdiccion o

control.

Ministerio Federal del Interior: no procede

Ministerio Federal de Defensa:
Se adjuntan 4 formularios A, parte 2iii)

Ministerio Federal de Salud:

Se adjunta el formulario A, parte 2iii) para el Centro para la Seguridad Biologica del Instituto

Robert Koch.
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Formulario A, parte 2iii)

Programa nacional de investigacion y desarrollo en materia de defensa biologica
Centro

1. ¢Cual es el nombre del centro?

Institut fiir Mikrobiologie der Bundeswehr (Instituto de Microbiologia del ejército de la
RFA)

2. ¢Cual es su ubicacion?

D-80937 Munich, Neuherbergstrafte 11

(48°12° N, 11°34" F)

3. Superficie de los laboratorios por nivel de contencion:

BL2 1258m’
BL3 67m’
BL4 ~m’
Superficie total de laboratorio 1325m’

4. Estructura organizativa de cada centro:
i) Dotacion de personal: 65

ii) Distribucion del personal:

Militar 41
Civil 24
iii) Distribucion del personal por categorias:
Cientificos 21
Técnicos 38
Personal administrativo y de apoyo 6

iv) Disciplinas cientificas representadas:

Medicina, medicina veterinaria, microbiologia, virologia, bacteriologia, inmunologia,
biologia molecular, epidemiologia, medicina de laboratorio

v) Personal contratista: 4
vi) Fuentes de financiacion: Ministerio Federal de Defensa

vii) Niveles de financiacion para las siguientes areas del programa:
En 2011, los fondos para el personal, insumos y equipo fueron de aproximadamente

5millones de €.

Investigacion 40%
Desarrollo 25%
Ensayo y evaluacion 25%
Educacion y capacitacion 10%
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viii) Politicas de publicacion:

Los resultados se publican en revistas cientificas, asi como en informes para el
Ministerio Federal de Defensa y se presentaran en los congresos cientificos
nacionales e internacionales.

ix) Proporcione una lista de los trabajos e informes resultantes de la
labor desarrollada que se han hecho publicos en los altimos12 meses (deben
incluirse los autores, los titulos y las referencias completas):

Al-Dahouk S, Hofer E, Tomaso H, Vergnaud G, Le Fleche P, Cloeckaert A,

Koylass MS, Whatmore AM, Nockler K, Scholz HC. Intra-species biodiversity of the
genetically homologous species Brucella microti. Appl Environ Microbiol. 2011;
publicacion electronica antes de impresion.

Antwerpen M, Ilin D, Georgieva E, Meyer H and Frangoulidis D. MLVA and SNP
analysis identified a unique genetic cluster in Bulgarian Bacillus anthracis strains.
European Journal of Clinical Microbiology. DOI 10.1007/s10096-011-1172-2 Dis.
2011;Jul:30(7):923-30

Weidmann M, Ruzek D, Krivanec K, Zoller G, Essbauer S, Pfeffer M, Zanotto PM,
Hufert F, Dobler G. Relation of genetic phylogeny and geographical distance of
tickborne encephalitis virus in Central Europe. J. Gen. Virol. 2011;92(8), 1906-
1916.

Wernery U, Wernery R, Joseph M, Al-Salloom F, Johnson B, Kinne J, Jose S, Jose S,
Tappendorf B, Hornstra H, Scholz HC. Natural Burkholderia mallei infection in
Dromedary, Bahrain. Emerg Infect Dis. 2011;17(7):1277-9.

5. Describa brevemente la labor desarrollada por el centro en materia de defensa
biologica, con indicacion de los tipos de microorganismos y/o toxinas estudiados, asi
como las investigaciones al aire libre sobre los aerosoles biologicos:

a. Investigacion, desarrollo y evaluacion de los enfoques para la deteccion, identificacion,
diferenciacion y tipificacion rapidas de orthopoxvirus, alfavirus, flavivirus, bunyavirus y

filovirus, asi como de especies de Coxiella, Burkholderia, Yersinia, Brucella, Bacillus y de
Francisella, utilizando anticuerpos monoclonales y policlonales, métodos bioquimicos y

reacciones en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real.

b. Establecimiento de bases de datos sobre secuencias y herramientas para la tipificacion
forense

c. Evaluacion y produccion de equipos de ensayo para el inmunodiagnostico de infecciones
relevantes

d. Estudios de epidemiologia, inmunopatogénesis y respuesta inmunitaria frente a la
Francisella tularensis, especies de Bacillus, de Burkholderia, de Brucella, de Yersinia,
respectivamente.

El programa actual cubre los organismos patogenos R1, Rl y RIII.
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No se han realizado estudios al aire libre de aerosoles biologicos.

FORMULARIOB

MEDIDA DE FOMENTO DE LA CONFIANZA "B™:

Intercambio de datos sobre brotes de enfermedades infecciosas o fendmenos analogos
causados por toxinas

En la Tercera Conferencia de Examen se convino en que los Estados Partes siguiesen con la
implementacion de lo siguiente:

Intercambio de datos sobre los brotes de enfermedades infecciosas y fendmenos
analogos causados por toxinas y sobre todos los fendmenos que parezcan desviarse de
las pautas normales en lo que respecta al tipo, el desarrollo, el lugar o el momento de
aparicién. La informacion proporcionada sobre los fendmenos que parecen desviarse
de la norma incluira, tan pronto como se disponga de ellos, datos sobre el tipo de
enfermedad, la zona aproximada afectada y la cantidad de casos.

En la Séptima Conferencia de Examen se convino lo siguiente:

No existen normas universales sobre lo que puede considerarse como una desviacion
de la pauta normal.

Modalidades

En la Tercera Conferencia de Examen se convino lo siguiente, posteriormente enmendado en
la Séptima Conferencia de Examen:

1. Se considera especialmente importante el intercambio de datos sobre brotes de
enfermedades que parezcan desviarse de la pauta normal en los casos siguientes:

- Cuando la causa del brote no pueda ser facilmente determinada, y sea dificil
diagnosticar el agente causal™;

- cuando la enfermedad pueda ser ocasionada por organismos que satisfacen los
criterios correspondientes a los grupos de riesgo I11 o 1V, segun la
clasificacion que se establece en la ultima edicion del Manual de Bioseguridad
en el Laboratorio de la OMS;

- cuando el agente causal sea exdtico en una region geogréafica determinada;

- cuando la enfermedad siga una pauta poco habitual de desarrollo;

- cuando la enfermedad se produzca en la vecindad de laboratorios y centros de
investigacion que participen en el intercambio de datos del epigrafe A;

- cuando haya sospechas de que pueda estarse ante una nueva enfermedad.

Seccion V: Pautas detalladas para completar los formularios




Guia de participacion en las Medidas de Fomento de la Confianza en la Convencion sobre Armas
Biologicas

2. Con el objeto de fomentar la confianza, debe presentarse un informe inicial en cuanto
se tenga conocimiento de cualquier brote de una enfermedad infecciosa o de un
fenémeno analogo que se desvie de la pauta normal, informe que deberia ir sequido
de otros informes anuales. Para que los Estados Partes puedan seguir un
procedimiento normalizado, la Conferencia ha convenido que, para el intercambio de
informacion anual, deberia utilizarse el formulario B en la medida en que se conozca
y/o sea aplicable.

3. La declaracion de vinculos electronicos de sitios web nacionales y sitios web de
organizaciones internacionales, regionales u otras, que proporcionan informacion
sobre brotes de enfermedades (especialmente brotes de enfermedades infecciosas y
fendmenos analogos provocados por toxinas que parecen desviarse de las pautas
normales) también pueden satisfacer el requisito de la declaracion del formulario B.

4. Con objeto de mejorar la cooperacién internacional en el area de las actividades
bacterioldgicas (bioldgicas) con fines pacificos, y a fin de impedir o reducir las
ambigledades, dudas o sospechas, se alienta a los Estados Partes a que inviten
expertos de otros Estados Partes a colaborar en el tratamiento de un brote y a
responder favorablemente a tales invitaciones, respetando la legislacion nacional
aplicable y los instrumentos internacionales correspondientes.

10 . ; . . g z 4.8
Queda entendido que pueden incluirse los organismos que se convierten en patégenos por técnicas de
biologia molecular, como la ingenieria genética.

Pautas para completar el formularioB

Esta medida incluye elrequisito de presentar informacion sobre brotes de enfermedades
infecciosas y fenomenos analogos provocados por toxinas "que parezcan desviarse de las
pautas normales'. El formulario contiene informacion adicional sobre como determinar si un
brote de enfermedad satisface este criterio un tanto ambiguo. Para mejorar la confianza
puede presentarse un informe inicial en cuanto se tenga conocimiento de la relevancia de un
brote, informe que deberia ir seguido de un informe anual.

En la mayoria de los casos, el ministerio de salud sera la fuente de informacion para las
enfermedades que afecten a los seres humanos, en tanto que el ministerio de agricultura u
organismo equivalente tendra datos sobre brotes de enfermedades que afecten a animales'y
plantas. Para las enfermedades en humanos, el ministerio de salud puede presentar uno o mas
informes a la OMS. Esta modalidad se tornara cada vez mas comun, ahora que ha entrado en
vigencia el Reglamento Sanitario Internacional (RSI2005) revisado de la OMS.

No obstante, es muy importante no ver los brotes de enfermedades que debieran ser
notificados conforme al RSI como los tinicos que pueden ser relevantes para esta MFC. Es
posible que existan otros de naturaleza exclusivamente doméstica que cumplan los criterios
de las modalidades de MFC.

De forma similar, el ministerio de agricultura puede informar a la Organizacion Mundial para
la Salud Animal (OIE) o a la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
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Agricultura (FAO) de los brotes de enfermedades en animales y plantas, respectivamente.
Puede incluir referencias cruzadas en estos informes, por ejemplo, hipervinculos a las
respectivas paginas de la OMS o la OIE segtin corresponda. También puede ser atil consignar
vinculos de cualquier informe nacional disponible sobre brotes de enfermedades, tales como
los elaborados o encargados por un organismo regulador o un departamento gubernamental.

Formulario de MFC

Formulario B

Informacioén sobre los brotes de enfermedades infecciosas y sobre hechos analogos que
parecen desviarse de la pauta normal!

1. Fecha en que se ha tomado conocimiento de la existencia del brote
2. Ubicacién y zona aproximada afectadas — .....cccccoeeveieiece s
3. Tipo de enfermedad/intoXicacion o
4. Presunta fuente de la enfermedad/
INTOXICACION
5. Posible/s agente/s causal/les
6. Caracteristicas principales de 10S SINtOMAs  .........cccoceevveiieie e,
7. Sintomas detallados, cuando proceda ..o
- FESPIrAtorioS
- CIrCUIAtOrioS
- neuroldgicos/conductuales s
- intestinales
- dermatolOgiCos
- Nefrol0giCos s
- Otras desviaCioneS
8. Desviaciones de la pauta normal en lo concerniente a:
- PO e ————————
- desarrollo
- lugar de producCion s
- momento de ProducCion s
- SINIOMAS
- caracteristicas de Virulencia .o
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agente/s dificil/es de diagnosticar

otras desviaciones

9. Cantidad aproximada de casos primarios
10.  Cantidad total aproximada de casos

11.  Cantidad de fallecimientos

12.  Desarrollo del brote

13. Medidas adoptadas

presencia de vectores poco habituales

caracteristicas de resistencia a los medicamentos

1 gase el parrafo 2 del encabezamiento de la Medida de Fomento de la confianza B.

Ejemplo de formulario B completado

[Adaptado del formulario de MFC completado por el Reino Unido]

FormularioB

Informacion sobre los brotes de enfermedades infecciosas y sobre hechos analogos que
parecen desviarse de la pauta normal

1. Fecha en que se ha tomado conocimiento
de la existencia del brote

2. Ubicacion y zona aproximada afectadas
Tipo de enfermedad/intoxicacion

4. Presunta fuente de la enfermedad/
Intoxicacion

5. Posible/s agente/s causal/es

6.  Caracteristicas principales de los sintomas

7. Sintomas detallados, cuando proceda
— respiratorios
— circulatorios

- neurologicos/conductuales

— intestinales

Seccion V: Pautas detalladas
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— dermatologicos Afeccion vesicular en patas, mucosa
bucal y, en el caso de las hembras, en
glandulas mamarias

—nefrologicos e

—OLTOS

8.  Desviaciones de la pauta normal en lo concerniente a

—HPO e,
—desarrollo e,

- lugar de pl‘OdUCCiOl‘l el virus de la fiebre aftosa es exotico en el
Reino Unido

—momento de produccion s
—sintomas
—caracteristicas de virulencia L
— caracteristicas de resistencia a los medicamentos ...,
- agente/s dificil/es de diagnosticar L,
- presencia de vectores poco habituales ...,
—OLTOS e

9. Cantidad aproximada de casos primarios ...,

10. Cantidad total aproximada de casos 238animales en 8establecimientos
11. Cantidad de fallecimientos 0
12.  Desarrollo del brote A finales de julio, hubo un escape de

agentes patogenos en el laboratorio con
la consiguiente diseminacion local. La
propagacion se contuvo con las medidas
que se consignan a continuacion y el
ultimo caso se informo el
29deagostode2007.

13.  Medidas adoptadas Erradicacion, cuarentena, control de
movimiento dentro del pats,
zonificacion, desinfeccion de
centros/establecimiento/s, omision de la
vacunacion y del tratamiento de los
animales afectados.

Se puede encontrar mas informacion en:
http://www.defra.gov.uk/animalh/diseases/fmd/investigations/index.htm
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FORMULARIOC

MEDIDA DE FOMENTO DE LA CONFIANZA "C™:

Fomento de la publicacién de resultados y promocién del empleo de conocimientos

En la Tercera Conferencia de Examen se convino en que los Estados Partes siguiesen con la
implementacién de lo siguiente:

Fomento de la publicacién de los resultados de las investigaciones bioldgicas
relacionadas directamente con la Convencidn en revistas cientificas a disposicion
general de los Estados Partes, asi como la promocién del empleo con fines permitidos
de los conocimientos obtenidos en esas investigaciones.

Modalidades
En la Tercera Conferencia de Examen se convino lo siguiente:

1. Se recomienda que los resultados de las investigaciones basicas en las ciencias
bioldgicas, y sobre todo de las directamente relacionadas con la Convencion, no se
consideren secretos, en general, y que los resultados de las investigaciones aplicadas
tampoco se consideren secretos, en la medida de lo posible y sin perjuicio de los
intereses nacionales y comerciales.

2. Se alienta a los Estados Partes a que proporcionen informacion sobre su politica de
publicacion de los resultados de las investigaciones bioldgicas y a que indiquen, entre
otras cosas, sus politicas de publicacion de los resultados de las investigaciones
efectuadas en laboratorios y centros de investigacion que sean objeto de intercambio
de informacion conforme a la seccidn A, asi como sus politicas de publicacion de los
resultados de las investigaciones sobre brotes de enfermedades comprendidas en la
seccion B. Asimismo, se alienta a los Estados Partes a que proporcionen informacion
sobre las revistas cientificas y demas publicaciones cientificas pertinentes a
disposicion general de los Estados Partes.

3. La Tercera Conferencia de Examen discuti6 la cuestion de la cooperacion y la
asistencia en lo que se referia a la manipulacion segura del material biol6gico objeto
de la Convencion. Llegd a la conclusion de que otros drganos internacionales se
ocupaban de esta cuestion y apoy0 los esfuerzos destinados a intensificar tal
cooperacion.

Pautas para completar el formulario C

Utilice este formulario para describir la "politica de publicacion de los resultados de las
investigaciones biologicas' de su pais. Algunos estados tienen una tnica politica explicita;
muchos otros cuentan con una variedad de politicas y pautas establecidas por distintas
autoridades o instituciones. Esta informacion puede estar en manos del ministerio de
educacion, el de ciencias u organismos analogos, tales como los consejos de investigacion.
También puede ser conveniente consultar a la academia nacional de ciencias, las asociaciones
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profesionales vinculadas con el ambito de la biologia, al igual que a asociaciones u 6rganos
que representen a las universidades de su pais.

Seguin la medida, se pide especificamente informacion sobre las politicasen lo que atane a la
publicacion de los resultados de las investigaciones efectuadas en laboratorios y centros de
investigacion incluidos en el formulario A y sobre brotes de enfermedades comprendidas en el
formularioB. Los datos para el formulario C también deben ser solicitados a los puntos
especificos de contacto que suministren informacion sobre las MFCA y B.

No es necesario suministrar una lista completa de las revistas y articulos pertinentes, pero si
desea resaltar alguno en particular puede hacerlo en este formulario.

Si tiene dificultades para completar esta seccion, puede recurrir a Internet para acceder a

datos que ya se hayan publicado en linea.

Ejemplo de formulario C completado

[Adaptado del formulario de MFC completado por Dinamarcal

Dinamarca alienta la publicacion de resultados de investigacion biologica directamente
relacionados con la Convencion, siempre que cumplan con las buenas practicas de
bioseguridad.

En el informe anual de 2007, Dinamarca hizo hincapié en las siguientes publicaciones:
Biosecurity in Scandinavia. Kristian H. Bork, Vibeke Halkjaer-Knudsen, John-Erik Stig
Hansen, Erik D. Heegaard. Biosecurity and Bioterrorism: Biodefense Strategy, Practice, and
Science Apr 2007, Vol. 5, No.1: 62-71.

Biological Incident Response and Environmental Sampling — a European Guideline on
Principles of Field Investigation. EU Commision DG Health and Consumer Protection,

Health Threats Unit, 2006.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/preparedness/docs/biological.pdf
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FORMULARIOD

MEDIDA DE FOMENTO DE LA CONFIANZA "D"

(Eliminado en la Séptima Conferencia de Examen: este formulario ya no forma parte de las
MFC).
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FORMULARIOE

MEDIDA DE FOMENTO DE LA CONFIANZA "E"

Declaracion de legislacién, reglamentos y otras medidas

En la Tercera Conferencia de Examen se convino aplicar lo siguiente, posteriormente
enmendado en la Séptima Conferencia de Examen:

Como indicacidn de las medidas de aplicacion de la Convencion, los Estados Partes
declararan si han adoptado la legislacion, los reglamentos u otras medidas:

a) Para prohibir o evitar el desarrollo, produccién, almacenamiento, adquisicion
0 retencidn de agentes microbianos u otros agentes bioldgicos, de toxinas,
armas, equipo y vectores especificados en el Articulo I de la Convencién,
en sus territorios u otros territorios bajo su jurisdiccion o control;

b) En relacion con la exportacion o importacion de microorganismos patdégenos
para el hombre, los animales y las plantas o de toxinas, de conformidad con la
Convencion.

C) En relacion con la bioproteccion y la bioseguridad.

Los Estados Partes deberan rellenar el formulario adjunto (formulario E) y deberan estar
dispuestos a presentar copias de la legislacién o los reglamentos o precisiones por escrito de
otras medidas a peticidn de la Unidad de Apoyo para la Aplicacion (ISU) dentro de la Oficina
de Asuntos de Desarme de las Naciones Unidas o de un Estado Parte. Anualmente los
Estados Partes indicaran, también en el formulario adjunto, si se ha introducido alguna
enmienda en la legislacion, los reglamentos o en las otras medidas.

Pautas para completar el formularioE

Es crucial que todos los Estados Partes apliquen las MFC a nivel nacional en la medida en
que ayuden a garantizar la eficacia de los principios establecidos por la Convencion. Para
indicar el modo en que han implementado la Convencion, los Estados Partes deben declarar
en el formularioE si ya cuentan con legislacion, reglamentos u otras medidas de aplicacion.

Mejorar el intercambio de informacion sobre la aplicacion juridica de las MFC aumenta la
confianza y la transparencia. De hecho, es un indicio del marco de gobierno relativo a las
actividades que contemplan las MFC. También le permite comparar las herramientas
existentes con miras a compartir mejores practicas.

Alcance del formulario E

Se entiende que la aplicacion incluye todas las medidas que sirven para cumplir las metas y
los objetivos de la Convencion. Las medidas de aplicacion pueden tomar diversas formas y
funciones en varios niveles, tales como: legislacion, reglamentos, codigos de conducta y
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buenas practicas. Todas estas medidas contribuyen a la implementacion de la Convencion y
garantizan el cumplimiento de sus disposiciones.

El formulario E aborda las siguientes cuestiones:

D

2)

3)

Legislacion y reglamentos relativos al ArticuloI de la Convencion (desarrollo,
produccion, almacenamiento, adquisicion o retencion de agentes microbianos u otros
agentes biologicos o toxinas, armas, equipo y vectores), por ejemplo, legislacion que
transponga las MFC en las leyes nacionales o en la legislacion penal.

Legislacion y reglamentos relativos al ArticuloIll de la Convencion (transferencias),
por ejemplo, legislacion en materia de exportacion e importacion de microorganismos
patogénicos para el hombre, los animales y las plantas o de toxinas, de conformidad
con la Convencion.

Legislacion y reglamentos relativos al ArticulolV de la Convencion (prohibicion y
prevencion) y a los acuerdos de las Conferencias de Examen para la proteccion y
salvaguardia de agentes y toxinas biologicas relativos a la Convencion; por ejemplo,
legislacion, reglamentos, y otras medidas relacionadas con la bioproteccion y la
bioseguridad.

Ejemplos de tales medidas pueden incluir:

introducir un sistema de autorizacion para la posesion de toxinas y agentes biologicos
especificos, incluyendo la autorizacion de personal;

autorizar el uso de toxinas y agentes biologicos especificos;
permitir trabajos sobre modificacion genética de agentes biologicos;
garantizar la identificacion del origen de toxinas y agentes biologicos;

introducir un sistema de autorizacion para el transporte de toxinas y agentes
biologicos en el territorio nacional;

introducir sistemas nacionales para la inspeccion de centros que posean toxinasy
agentes biologicos especificos;

garantizar la proteccion fisica de centros que posean toxinas y agentes biologicos
especificos;

introducir un sistema obligatorio para la notificacion de pérdidas o robo de toxinas y
agentes biologicos especificos.

Proporcionar programas de educacion y capacitacion para aquellas personas con
acceso a toxinas y agentes biologicos relacionados con la Convencion.

Segun este formulario, también puede resultar relevante la informacion provista por su pais
en el marco de la Resolucion1540 del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas
(UNSCR 1540).

Como llenar el formularioE

El formulario en blanco se compone de una tabla donde debe consignar respuestas por «si» o
por «no», pero es preferible enumerar la legislacion y los reglamentos pertinentes y, si fuera
posible, proporcionar un vinculo de Internet con el texto completo de la medida. También se
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recomienda remitir una copia a la ISU con las medidas declaradas a fin de enriquecer la base
de datos de aplicacion nacional.

Recoleccion de informacion

Se recomienda que el punto de contacto MFC nacional utilice la red de puntos focales
ministeriales para recabar la informacion. Los contactos de los ministerios de justicia y de
ciencia y tecnologia pueden ser de particular utilidad.

Actualizacion de los datos declarados

Una vez que haya declarado las medidas de aplicacion, lo anico que debe hacer es indicar si
hubo cambios o enmiendas en los afos posteriores.

NB: Conforme a la Decision del Consejo de la Union Europea en respaldo a la Convencion sobre Armas
Biologicas, se dispone de asistencia juridica para la aplicacion de las MFC. Para obtener mds informacion,
comuniquese con la Unidad de Apoyo para la Aplicacion.

Formulario de MFC
Formulario E
Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas
Asunto Legislacion  Reglamentos  Otras Enmendado
medidas*®  desde el Gltimo
afho
a) Desarrollo, produccion, Si/No Si/No Si/No Si/No
almacenamiento, adquisicion
0 retencidn de agentes
microbianos u otros agentes,
0 toxinas, armas,
equipo y vectores
especificados en el Articulo |
b) Exportacién de microorganismos®® Si/No Si/No Si/No Si/No
y toxinas
C) Importacién de microorganismos™ Si/No  Si/No Si/No Si/No
y toxinas
d) Bioproteccion™ y bioseguridad™® Si/No  Si/No Si/No Si/No

12 |ncluidas las pautas

13 Microorganismos patégenos para el hombre, los animales y las plantas, de conformidad con la Convencion.

14 Microorganismos patégenos para el hombre, los animales y las plantas, de conformidad con la Convencién.

15 con arreglo a la dltima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS o a otras pautas
nacionales o internacionales equivalentes.

18 con arreglo a la dltima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS o a otras pautas
nacionales o internacionales equivalentes

Seccion V: Pautas detalladas para completar los formularios




Guia de participacion en las Medidas de Fomento de la Confianza en la Convencion sobre Armas
Biologicas

Ejemplo de formulario E completado

[Adaptado del formulario de MFC completado por Japon]

FormularioE

Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas
Asunto Legislacion Reglamentos ~ Otras ~ Enmendado desde

medidas' el altimo afio
a) Desarrollo, produccion, almacenamiento, Si/No Si/No Si/No Si/No
adquisicion o retencion de agentes microbianos
u otros agentes biologicos, de toxinas, armas,
equipo y vectores especificados en el Articulol
b) Exportacion de microorganismos' y toxinas ~ Si/No Si/No Si/No Si/No
¢) Importacion de microorganismosM y toxinas  Si/No Si/No Si/No Si/No
d) Bioproteccion® y bioseguridad'® Si/No Si/No Si/No Si/No

Nombre de Ia legislacion, reglamentos y otras medidas

Foreign exchange and Foreign Trade Law (Ley de Intercambios y Comercio
Extranjero) (1948)

Law on Implementing the Convention on the Prohibition of the Development,
Production and Stockpiling of Bacteriological (Biological) and Toxin Weapons and
on Their Destruction and the Other Conventions (Ley sobre la implementacion de la
Convencion sobre la prohibicion del desarrollo, produccion y acumulacion de armas
bacteriologicas (biologicas) y toxinicas y sobre su destruccion y otras onvenciones)
(1995)

Cabinet Order for the Enforcement of the Law on Implementing the Convention on
the Prohibition of the Development, Production and Stockpiling of Bacteriological
(Biological) and Toxin Weapons and on Their Destruction (Orden del Gabinete
para la ejecucion de la Ley sobre la implementacion de la Convencion sobre la
prohibicion del desarrollo, produccién y acumulacion de armas bacteriologicas
(biologicas) y toxinicas y sobre su destruccion y otras convenciones) (1995)

The Law Concerning the Prevention of Infections and Medical Care for Patients of
Infections (Ley relativa a la prevencion de infecciones y cuidado médico para
pacientes con infecciones) (1998)

2 Incluidas las pautas.

b Microorganismos patégenos para el hombre, los animales y las plantas, de conformidad con la Convencioén.

14 Microorganismos patégenos para el hombre, los animales y las plantas, de conformidad con la Convencion.

B con arreglo a la dltima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS o a otras pautas
nacionales o internacionales equivalentes.

1 con arreglo a la ultima edicion del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS o a otras pautas
nacionales o internacionales equivalentes.
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FORMULARIO F

MEDIDA DE FOMENTO DE LA CONFIANZA "F":

Declaracién de actividades anteriores en programas de investigacion y desarrollo bioldgicos
con fines ofensivos y/o defensivos

Con el objeto de acrecentar la transparencia y la apertura, los Estados Partes declararan si han
realizado o no algin programa de investigacion y desarrollo biologicos con fines ofensivos
y/o defensivos desde el 1 de enero de 1946.

En caso afirmativo, los Estados Partes proporcionaran informacién sobre esos programas
utilizando el formulario F.

Pautas para completar el formularioF

Si su pais ha realizado programas de investigacion y desarrollo biologicos con fines ofensivos
y defensivos desde el 1 de enero de 1946, los debe describir aqui. A fin de aumentar la
transparencia, sera bienvenida toda informacion sobre dicho tipo de programas desarrollados
con anterioridad a dicha fecha (1 de enero de 1946). El objetivo es brindar un claro detalle
cronologico, desde su inicio hasta su finalizacion, segtin corresponda. Esto podria implicar la
inclusion de fechas clave o puntos de inflexion de los programas, armas y agentes fabricados,
vacunas y equipo de defensa elaborados, principales ensayos y centros involucrados en el
programa. También puede desear usar antecedentes oficiales que se hayan publicado o
mencionar los materiales de archivo que estén disponibles al publico.

Se entiende que el término “programa’ contempla todas las actividades y estudios financiados
por un Estado Parte y llevados a cabo para generar medidas para la proteccion contra armas
biologicas (fines defensivos) o para crear y producir armas biologicas (fines ofensivos).

Las actividades en programas de investigacion y desarrollo biologicos con fines ofensivos
incluyen, entre otras cosas, estudios de patogenicidad y virulencia, toxinologia, estabilidad
ambiental, aerobiologia, evasion de deteccion y profilaxis/tratamiento, metodologia de
produccion, formulacion, vectores y otras actividades relacionadas, independientemente del
nivel o sofisticacion de la ciencia y la tecnologia que se emplee en ese programa. Ademas, se
deben declarar todas las actividades enumeradas en el punto?2 del tercer parrafo del
formularioF (produccion, ensayo y evaluacion, confeccion de armas con agentes biologicos y
su acumulacion, programa de destruccion de dichos agentes y armas y otras investigaciones
analogas).

Las actividades en programas de investigacion y desarrollo biologicos con fines defensivos
incluyen, entre otras cosas todo tipo de actividad o estudio enumerado en el tercer parrafo del
punto3 del formulario F (profilaxis, patogenicidad y virulencia, técnicas de diagnostico,
aerobiologia, deteccion, tratamiento, toxinologia, proteccion fisica, descontaminacion y otras
investigaciones conexas), independientemente del nivel o la sofisticacion de la ciencia y la
tecnologia que se emplee en dichos programas. Cuando sea factible, se debe indicar el lugar
donde se realizan estas actividades.
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Los detalles que se entregaran quedan a discrecion del Estado Parte; no obstante, en interés
de la transparencia, se debe considerar el suministro de tanta informacion como sea posible.

Cuando el Estado Parte haya operado programas de investigacion y desarrollo biologicos con
fines ofensivos y defensivos en el pasado, no se debe efectuar una sintesis combinada de las
actividades ofensivas y defensivas. Se deben entregar restmenes por separado de las
actividades enumeradas en los puntos2 y 3 correspondientes a los programas con fines
ofensivos y defensivos.

La informacion necesaria para completar el formulario F probablemente se encuentre en los
siguientes medios:

Para el puntol del formularioF (fecha de entrada en vigor):

e ¢l ministerio de relaciones exteriores del Estado Parte; o

o clsitio web de la ONU: http://disarmament.un.org/treaties/t/bwc. Esta pagina tiene las
fechas en que se entregaron los instrumentos de ratificacion/adhesion de cada Estado
Parte. La fecha de entrada en vigor es la primera fecha de entrega de uno de los
Depositarios.

Para el punto?2 del formularioF (programas anteriores de investigacion y desarrollo
biolégicos con fines ofensivos):

e Pueden ser de utilidad el ministerio de defensa y el ejército nacional u otro archivo
nacional o privado. En los casos en que las responsabilidades de investigacion, desarrollo,
produccion y destruccion de las armas biologicas y sus vectores se hayan dividido entre
las distintas ramas de las fuerzas armadas, puede ser necesario contactar a mas de un
punto focal del ministerio o los archivos nacionales. La fecha final del "periodo de
actividades" debe ser aquella en que todas las actividades hayan cesado y la destruccion
de todas las armas biologicas haya finalizado.

e Otros ministerios y agencias (por ejemplo, de la industria, la agricultura, la salud, etc.)
pueden ser relevantes en casos donde los centros de produccion civil hayan tenido algin
rol o hayan sido destinados a la elaboracion de armas biologicas, o donde se hayan
involucrado centros civiles en otras actividades relacionadas con el programa con fines
ofensivos, incluso la investigacion y el desarrollo.

Para el punto3 del formulario F (programas anteriores de investigacion y desarrollo
biologicos con fines defensivos):

e Elministerio de defensa debe poder ayudar. Los puntos focales pueden ser divisiones a
cargo de la creacion de politicas, financiacion de la investigacion, al igual que la
adquisicion y el desarrollo de equipo militar o de defensa para programas biologicos con
fines defensivos y servicios médicos. Los departamentos de archivo, tanto los centrales
como los respectivos establecimientos y centros también podrian ser relevantes en este
caso.

e FEl ministerio del interior o de seguridad nacional puede tener importancia en casos
donde existan programas biologicos con fines defensivos.
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Cuando los programas biologicos anteriores con fines defensivos hayan continuado y estén
en progreso a la fecha de la primera presentacion, el periodo de actividades consignado en el
formulario F debe terminar con la primera presentacion de la parte 2 del formulario A
(Intercambio de informacion sobre programas nacionales de investigacion y desarrollo para
la defensa biologica). Cuando el Estado Parte, después de presentar la declaracion de la
parte2 del formulario A, no presente las declaraciones MFC anuales de forma continua,
debera entregar el formulario F de declaracion de programas pasados correspondiente al
periodo en que no se hayan suministrado las MFC.

Para completar el formulario F se requiere informacion bastante detallada y los ministerios y
agencias involucrados probablemente necesitaran el tiempo suficiente para suministrarla.
Esto se debe tener en cuenta al preparar el formulario F para cumplir con el plazo de
presentacion de las MEC.

El Estado Parte que no haya llevado a cabo programas de investigacion y desarrollo
biologicos con fines ofensivos y defensivos en el pasado no tiene que llenar el formularioF. En
este caso, el Estado Parte debe tildar la opcion "nada que declarar’ relativa a la medidaF del
"formulario 0" (Formulario de declaracion sobre Nada que declarar o Nada nuevo que declarar
para el intercambio de informacion).
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Formulario de MFC

Formulario F

Declaracion de actividades anteriores en programas de investigacion y desarrollo biolégicos
con fines ofensivos y/o defensivos

1. Fecha de entrada en vigor de la Convencion en el Estado Parte.
2. Programas anteriores de investigacion y desarrollo biologicos con fines ofensivos:
- Si/No

- Periodo/s de actividad

- Resumen de las actividades de investigacion y desarrollo, indicando si se
desarrollaron trabajos relacionados con la produccidn, ensayo y evaluacion,
confeccion de armas con agentes bioldgicos y su acumulacion, el programa de
destruccidn de dichos agentes y armas u otras investigaciones relacionadas.

3. Programas anteriores de investigacion y desarrollo biolégicos con fines defensivos:
- Si/No
- Periodo/s de actividad
- Resumen de las actividades de investigacion y desarrollo, indicando si
se desarrollaron trabajos en las siguientes areas: profilaxis, estudios de
patogenicidad y virulencia, técnicas de diagndstico, aerobiologia, deteccién,

tratamiento, toxinologia, proteccién fisica, descontaminacion y otras
investigaciones relacionadas, sefialando, a ser posible, la ubicacion.

Ejemplo de formularioF completado
[Adaptado del formulario de MFC completado por el Reino Unido en 1992y 2012]

Formulario F

Declaracion de actividades anteriores en programas de investigacion y desarrollo biologicos
con fines ofensivos y/o defensivos

L Fecha de entrada en vigor de la Convencion en el Estado Parte

26 de marzo de 1975
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2. Programas anteriores de investigacion y desarrollo biologicos con fines ofensivos

Informacién actualizada:

El Reino Unido proporciono informacion sobre su programa anterior con fines ofensivos en
1992. Desde ese momento la MFCF no ha sido actualizada. El ano pasado se dio a conocer
informacion, como parte de las revisiones regulares de los archivos conservados en los
Archivos Nacionales, que revelaba algunos trabajos experimentales sobre armas biologicas
para el ataque a ganado, hecho que no se habia reconocido anteriormente en las
presentaciones de las MFC del Reino Unido. Por consiguiente, el Reino Unido ha
aprovechado esta oportunidad para actualizar la informacion proporcionada en su
Formulario F de MFC. Nuestro formulario F original se reproducira en la declaracion de este
ano.

El subcomité de experimentos de Porton se establecio6 en septiembre de 1940 como un
subcomité del Gabinete de Guerra para investigar la viabilidad de los medios de una guerra
biologica. Hasta ese momento no se habia realizado ninguna investigacion cientifica
sistematica en el Reino Unido sobre las guerras biologicas con caracter ofensivo y defensivo.
Aquellos que participaron en los esfuerzos del Reino Unido se basaron en el supuesto de que
tnicamente con un examen completo de los métodos de ataque seria posible desarrollar
métodos efectivos de defensa. Los trabajos se iniciaron en Porton Down, dentro de la
Estacion Experimental de Defensa Quimica (CDES, por sus siglas en inglés), en noviembre de
1940 para evaluar la factibilidad de las AB, determinar las medidas defensivas necesarias y
adquirir los medios para tomar represalias en caso de que tales armas se emplearan contra el
Reino Unido o sus aliados.

Como parte de este trabajo, en enero de 1941 el Reino Unido senal6 la posibilidad de ataques
contra ganado utilizando saboteadores y aviones como medios para difundir los agentes
causantes. Dado el estado de conocimientos de ese momento en relacion a las enfermedades
humanas y animales, se creia que la propagacion de dichos agentes era el arma mas temible.
Posteriormente se propuso que el Ministerio de Agricultura y Pesca, en sus centros de
Weybridge y Pirbright u otros, debia iniciar o continuar con las medidas de represalia
preparatorias empleando enfermedades animales. Las enfermedades que se investigaron
fueron la fiebre aftosa (FMD, por sus siglas en inglés), la peste bovina, el muermo y la fiebre
porcina.

Se llevaron a cabo experimentos en 1941 y 1942 para comprobar la supervivencia del virus de
la fiebre porcina en determinados alimentos, especialmente en pastelitos, y cuando es rociado
sobre hierba. Se llevaron a cabo programas similares para el virus de la fiebre aftosa y el virus
de la peste bovina. También se realizaron investigaciones sobre medidas defensivas contra
estos agentes. El trabajo con el muermo incluia algunos estudios iniciales sobre la virulencia,
crecimiento y supervivencia del agente causante, asi como sobre las medidas defensivas.

Al parecer no se avanzo mas en el desarrollo de estos agentes para su utilizacion practica en
armas en el periodo comprendido entre 1940 y 1942. A pesar de que se efectuaron trabajos
experimentales con los virus de la fiebre aftosa y de la peste bovina en masas forrajeras, no se
ha encontrado ninguna evidencia que indique que se produjeran reservas para combinar las
masas forrajeras cargadas con antrax, las cuales constituian el anico medio de facilitar una
capacidad de represalia durante la segunda guerra mundial.

El laboratorio Pirbright en Surrey fue el centro de investigacion de la fiebre aftosa del Ministerio de Agricultura y Pesca.
El laboratorio Weybridge, también en Surrey, fue el laboratorio veterinario del ministerio.
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Formulario F original

L Fecha de entrada en vigor de la Convencion en el Estado Parte

El Reino Unido firmo la Convencion en abril de 1972 y la ratifico en marzode1975. La Ley
sobre armas biologicas de 1974 implementa las disposiciones de la Convencion.

2. Programas anteriores de investigacion y desarrollo biologicos con fines ofensivos

- S1

- Periodo/s de actividad:

El Reino Unido tenia un programa modesto para brindar capacidad para adoptar
represalias en caso de verse atacado por armas biologicas; dicho programa dio inicio
en 1940 y finaliz6 a fines de la década de 1950.

- Resumen de las actividades de investigacion y desarrollo. Indique si se
desarrollaron trabajos relacionados con la produccion, el ensayo y la evaluacion,
la confeccion de armas con agentes biologicos y su acumulacion, el programa de
destruccion de dichos agentes y armas y otras investigaciones analogas.

La preocupacion del Reino Unido en torno a posibles futuras amenazas de uso de

armas biologicas (AB) comenzo en la década de 1920 y continu6 después de 1930 con
la creacion, en 1936, de un subcomité del Comité de Defensa Imperial, el cual tenia el
mandato de 'informar sobre la posibilidad del inicio de una guerra bacteriologica y efectuar
recomendaciones sobre las medidas paliativas que se debieran tomar para hacer frente a
dicha probabilidad'. Esto condujo, en 1940, a la instauracion del Departamento Biologico
Porton (BDP).

Desde 1940 hasta 1946, el centro britanico de estudios sobre AB fue el Departamento
Biologico Porton (BDP) que, pese a pertenecer a la esfera de la entonces Estacion
Experimental de Defensa Quimica, era una pequeia organizacion auténoma (con cerca de 45
personas) destinada a evaluar la factibilidad de las AB, determinar las medidas defensivas
necesarias y adquirir los medios para tomar represalias en caso de que tales armas se
emplearan contra el Reino Unido o sus aliados.

Laultima parte de este mandato involucro ensayos con esporas de antrax
diseminadas con bombas en la isla Gruinard en 1942 y 1943. Tras el éxito en la demostracion
de este método para liberar esporas comenzo6 un desarrollo conjunto del Reino Unido,
Estados Unidos y Canada para generar capacidad de represalias basada en bombas de racimo
con municiones elaboradas con antrax, denominado proyecto de bombasN. Este proyecto no
se habia cristalizado hacia fines de la guerra y el pedido del Gabinete de Guerra de capacidad
de represalias en la Segunda Guerra Mundial se hizo realidad
mediante el desarrollo de AB contra el ganado diseminadas en forma aérea y basadas en
esporas de antrax en la masa forrajera para el ganado. BDP habia generado 5000000 de
unidades de masa forrajera entre 1942 y 1943 y fueron almacenadas en Porton. Jamas fueron
utilizadas.

En el periodo inmediato de posguerra, las reservas de masa forrajera se destruyeron
por autoclave y combustion; unas pocas cajas de carton con 400 unidades fueron retenidas
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como curiosidades en la coleccion de cultura del entonces Establecimiento de Investigacion
Microbiologica (MRE, por sus siglas en inglés) de Porton hasta que fueron destruidas en
1972, cuando se firmo la Convencion sobre Armas Biologicas.

En tanto, parte de la investigacion con fines ofensivos continu6 algunos afios después
de la Segunda Guerra Mundial, y hacia 1957 el Reino Unido habia abandonado las tareas en
tales ambitos. El trabajo posterior se dedico a programas biologicos de defensa e incluyo la
evaluacion de los peligros de las AB contra el Reino Unido.

3. Programas anteriores de investigacion y desarrollo biologicos con fines
defensivos

- St

- Periodo/s de actividad:

desde 1940 al presente

- Resumen de las actividades de investigacion y desarrollo. Indique si se
desarrollaron trabajos en las siguientes esferas: profilaxis, estudios de
patogenicidad y virulencia, técnicas de diagnostico, aerobiologia, deteccion,
tratamiento, toxinologia, proteccion fisica, descontaminacion y otras
investigaciones conexas, senalando, de ser posible, el lugar en que se
desarrollaron.

El BDP comenzo las actividades de defensa contra AB en 1940, principalmente

para evaluar la proteccion respiratoria, inmunizacion, terapia con antibioticos y
descontaminacion. Hacia 1946, el BDP se habia convertido en el Departamento de
Investigacion Microbiologica (MRD, por sus siglas en inglés). En 1951, el MRD se
mudo a otro edificio desde el que se habia convertido en el Establecimiento
Experimental de Defensa Quimica (CDEE, por sus siglas en inglés). Fue conocido
como MRD hasta 1957, momento en que se convirtio en el Establecimiento de
Investigacion Microbiologica (MRE, en inglés), denominacion bajo la cual continuo
hasta 1979.

Los estudios para fines de defensa se llevaron a cabo a partir de 1946 en el MRD y
luego en el MRE. El programa incluia trabajos en patogenicidad y virulencia,
aerobiologia e infeccion por inhalacion experimental, deteccion y advertencia de
aerosoles AB, pronta identificacion de agentes AB y diagnostico rapido de
enfermedades infecciosas, profilaxis, toxinas, proteccion fisica para uso individual y
colectivo, como también descontaminacion. La mayor parte de estas tareas se
realizaron en Porton, pero en el periodo de 1948-1955 se efectuaron ensayos con
patogenos en alta mar, en Bahamas y la costa escocesa, inicialmente para determinar
la factibilidad de los ensayos maritimos y, mas tarde, para recabar datos sobre el
comportamiento de los acrosoles microbianos en condiciones realistas.

Aunque dichas tareas habian comenzado durante la etapa en que también tenian
lugar la investigacion y el desarrollo con fines ofensivos, los datos adquiridos

fueron relevantes para la defensa.

A fines de las décadas de 1960 y 1970, la proporcion de esfuerzos del MRE dedicados
a la defensa contra AB disminuyo¢ gradualmente a consecuencia de las reducciones de
fondos para la defensa, compensada con un aumento en la investigacion y la
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microbiologia civil. A fines de 1970, se decidi6 que la defensa contra AB se debia llevar
a cabo en el Establecimiento de Defensa Quimica (CDE, por sus siglas en inglés) a
escala mucho mas reducida, lo que gener6 economias y beneficios en el sector de la
defensa gracias al compromiso sistematico del MRE con la microbiologia de la salud
publica. El MRE fue transferido al Servicio de Laboratorio de Salud Pablica del
Departamento de Salud en 1979. En la actualidad, es el Centro de Microbiologia
Aplicada e Investigacion en Servicios de Salud Puablica.

En consecuencia, el 1de abrilde1979 se cre6 una nueva Division de Microbiologia de
Defensa (DMD) dentro del CDE como centro de la  investigacion del Reino Unido en
defensa contra AB. El impacto de la ingenieria genética, la biologia molecular y la
biotecnologia comenzaron a sentirse a comienzos de 1980 y ha sido resaltado en los
documentos que el Reino Unido presento en las tres Conferencias de Examen de la
Convencion. Estos desarrollos cientificos y tecnologicos generaron una reevaluacion
del peligro potencial que plantean las armas biologicas y toxinas vivas en las

Fuerzas Armadas del Reino Unido, y contintian progresando hacia la mejor deteccion
y proteccion. En las ultimas areas se reconocio que las tecnologias iologicas
emergentes harian un aporte significativo dentro del programa integrado de
investigacion del CDE para contrarrestar la amenaza de la guerra quimica y biologica.
En abrilde 1991, el CDE paso a llamarse Establecimiento de Defensa Biologica y
Quimica (CBDE, en inglés) a fin de reflejar de manera mas precisa el alcance de su
tarea.
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FORMULARIOG

MEDIDA DE FOMENTO DE LA CONFIANZA "G"

Declaracién de centros de produccion de vacunas

Para acrecentar ain mas la transparencia de la investigacion y el desarrollo biol6gicos
relacionados con la Convencion y ampliar los conocimientos cientificos y técnicos segun lo
convenido en el articulo X, cada Estado Parte declarara todos los centros, tanto
gubernamentales como no gubernamentales, que estén dentro de su territorio o sometidos a su
jurisdiccidn o control en cualquier parte y que produzcan vacunas con autorizacion del
Estado Parte para la proteccion de los seres humanos. La informacion se proporcionara en el
formulario G adjunto.

Pautas para completar el formulario G

En este formulario, debe enumerar todos los centros de su pais que produzcan vacunas
autorizadas por el gobierno para el empleo en la proteccion de seres humanos,
independientemente de si pertenecen o son operados por el gobierno o alguna entidad
privada. Para lograr transparencia, puede incluir los centros donde se embalen, procesen o
distribuyan vacunas. También puede mencionar los que produzcan vacunas para animales o
inoculantes para plantas, aunque no es obligatorio mencionarlos en el formulario. El
ministerio de salud es generalmente responsable de otorgar permisos para vacunas
empleadas para la proteccion de seres humanos y debe poder brindar una lista de centros (el
ministerio de agricultura debe estar en posicion de ayudar con las vacunas para animales o
inoculantes para plantas). También puede ser util verificar con asociaciones de comercio y
sitios de Internet de empresas.

Instrucciones para completar el formulario G:
Este formulario se debe completar para cada centro.

1. Nombre del centro: incluya todas las denominaciones con las que se conozca al centro.

2. Ubicacion (direccion postal): puede consignar la direccion fisica de los centros (si
difiere de la direccion postal), al igual que informacion basica de contacto, por
ejemplo, namero de teléfono, correo electronico y sitio web.

3. Descripcion general de los tipos de enfermedades que se combaten: enumere todas las
enfermedades para las que se producen vacunas. Para lograr transparencia, puede
incluir datos sobre el embalaje y la distribucion de vacunas realizados en los centros.
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Biologicas
Formulario de MFC
Formulario G
Declaracion de centros de produccion de vacunas
1. Nombre del centro:
2. Ubicacion (direccion postal):
3. Descripcion general de los tipos de enfermedades que se combaten:
Ejemplo de formulario G completado
[Adaptado del formulario de MFC completado por el Reino Unido]
Declaracion de centros de produccion de vacunas
L. Nombre del centro: MedImmune UK Ltd
2. Ubicacion (direccion postal): Plot 6 Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke
Liverpool 124 9JW
3. Descripcion general de los tipos de enfermedades que se combaten:
Vacuna contra la influenza
Declaracion de centros de produccion de vacunas
1. Nombre del centro: Novartis Vaccines and

Diagnostics Limited

2. Ubicacion (direccion postal): Gaskill Road
Speke
Liverpool, 124 9GR

3. Descripcion general de los tipos de enfermedades que se combaten:

Durante 2007, las vacunas contra la influenza solo se elaboraban en este centro. Se
preparaban dos tipos distintivos:

a) Vacuna contra la influenza para el hemisferio norte: cultivos en huevos del virus adaptado
de la influenza.
Tres cepas incorporadas en la vacuna (trivalente).

Seccion V: Pautas detalladas para completar los formularios




Guia de participacion en las Medidas de Fomento de la Confianza en la Convencion sobre Armas
Biologicas

b) Vacuna contra la influenza aviar H5N1 (monovalente, es decir, cepa tinica): cultivos en
huevos de cepas atenuadas del virus H5N1 producidos por "genética inversa'. Diseniado en la
categoria de contencion ntimero2 (mejorada). Estas mejoras se refieren al requisito de
proteccion personal adicional (uso de RPE) y vacunacion de operadores con la actual vacuna
contra la influenza para el hemisferio norte.

Este agente se denomina GMO y la respectiva autorizacion de elaboracion (consentimiento
GM) ha sido otorgada a través de la autoridad competente del Reino Unido. La Orden de
importacion de patogenos animales de 1980 (IAPO, Importation of Animal Pathogens Order)
no se aplica a estas cepas a causa de la atenuacion a nivel genético.

Se planea una transicion a un nuevo centro dedicado a la elaboracion de vacunas contra la

influenza al comienzo de la campana de elaboracion de 2009. Algunos laboratorios del nuevo
Centro ya estan operativos.

Declaracion de centros de produccion de vacunas

L Nombre del centro: Centro de Preparacion y Respuesta
para Casos de Emergencia

2. Ubicacion (direccion postal): Porton Down
Salisbury
Wiltshire
SP4 0JG
Inglaterra

3. Descripcion general de los tipos de enfermedades que se combaten:

Fabricante de vacuna contra el antrax
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CARATULA DE DECILARACION ("EFORMUILARIO0")

Pautas para completar el formulario 0

La caratula de declaracion ("formulario0") se debe llenar al final del proceso, una vez que
haya completado los formularios A a G. Tilde la opcion "nada que declarar” si no tiene nada
para declarar en dicho formulario (y recuerde: consigne ‘nada que declarar” en el formulario
mismo, no se limite a dejarlo en blanco).

Para lograr claridad, es vital que el "formulario 0" se complete cuando haya respuestas que
satisfagan estos requisitos. Si ha consignado informacion o efectud cambios en las
presentaciones previas de algan formulario, deje todas las opciones de dicho formulario en
blanco. Es posible que quiera indicar cuales fueron los cambios.

En anos posteriores, si la informacion que ha incluido con anterioridad en algtin formulario
no ha sufrido modificaciones, tilde la opcion "nada nuevo que declarar" para dicho formulario
e introduzca el ano de la altima declaracion. Consigne también 'nada nuevo que declarar’ en
el formulario mismo.

Proporcione el nombre de la Parte Estado a la Convencion e indique el afio de ratificacion o
adhesion a la Convencion. Con el objetivo de facilitar los contactos entre los Estados Partes,
facilite los datos sobre el Punto de Contacto Nacional.

Formulario de declaracién sobre "nada que declarar" o "nada nuevo que declarar" para su uso
en el intercambio de informacién

Medida Nada que Nada nuevo que Afo de la
declarar declarar altima
declaracion si
no tiene nada
nuevo que
declarar

A, parte 1

A, parte 2 (i)
A, parte 2 (ii)
A, parte 2 (iii)
B

C
E
F
G

(Marquense la o las opciones apropiada/s para cada medida y escriba el afio de la ultima
declaracion en la tltima columna, donde proceda).

Fecha:

Estado Parte en la Convencion:

Fecha de ratificacion/adhesion a la Convencion:

Punto de contacto nacional:
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Para animar a los Estados Partes a que compartan informacion sobre conferencias, seminarios
y simposios internacionales proyectados y otras manifestaciones semejantes concernientes a
las investigaciones biologicas directamente relacionadas con la Convencion, asi como
también sobre otras oportunidades para el intercambio cientifico y la realizacion de
investigaciones conjuntas, la Séptima Conferencia de Examen introdujo la caratula de
declaracion mostrada a continuacion, puesto que la Conferencia decidio eliminar el
formularioD "Promocion activa de contactos'.

Esta parte de la caratula de declaracion no debe rellenarse: se trata de un recordatorio para
mantener informados a la ISU y a los Estados Partes sobre los actos y oportunidades de
cooperacion futuros.

Promocion activa de contactos

En la Tercera Conferencia de Examen se convino en que los Estados Partes siguiesen con la
implementacién de lo siguiente:

"Promocidn activa de contactos entre cientificos, otros especialistas y centros dedicados a
investigaciones bioldgicas directamente relacionadas con la Convencion, comprendidos los
intercambios y las visitas para investigaciones conjuntas sobre una base reciprocamente
convenida".

A fin de promover activamente los contactos profesionales entre cientificos, proyectos de
investigaciones conjuntas y otras actividades destinadas a evitar o reducir las ambigliedades,
dudas y sospechas y a mejorar la cooperacién internacional en la esfera de las actividades
bacterioldgicas (bioldgicas) con fines pacificos, la Séptima Conferencia de Examen alienta a
los Estados Partes a que, en la medida de lo posible, proporcionen informacién sobre lo
siguiente:

- conferencias, seminarios y simposios internacionales proyectados y otras
manifestaciones semejantes concernientes a las investigaciones bioldgicas directamente
relacionadas con la Convencion y

- otras oportunidades para el intercambio de cientificos, la realizacién de
investigaciones conjuntas u otras medidas para promover contactos entre los cientificos
dedicados a investigaciones bioldgicas directamente relacionadas con la Convencion,

como también a través de la Unidad de Apoyo para la Aplicacion (ISU) dentro de la Oficina
de Asuntos de Desarme de las Naciones Unidas.
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Seccion VI: Presentaciones posteriores: como mantener y actualizar los datos

Una vez que se haya efectuado la presentacion inicial de MFC de su pais, las presentaciones
posteriores seran mas sencillas, puesto que la mayor parte de los datos no cambiaran de afo en afio.
Estil que el punto de contacto nacional mantenga comunicacion con los puntos focales
ministeriales y demas fuentes de informacion, de modo que las enmiendas de los formularios de
MEC se puedan recopilar durante el aiio. Con esto se ahorrara tiempo y energia al llenarlos
posteriormente.

Las futuras presentaciones de MFC siempre deben comenzar con las efectuadas el afio anterior. Se
deben hacer esfuerzos para revisar la presentacion, formulario por formulario, y actualizar la
informacion que haya cambiado desde el afio anterior. Hacerlo de forma regular durante el curso del
ano puede ser mas facil que esperar hasta el final del afio.

Ademas de esta guia, prepare una nota de pautas nacionales detalladas para el personal involucrado
en la preparacion de los formularios de MFC; dicha nota puede ser importante si se presentan
cambios en el personal.

Formulario A, partel: Primero, determine si alguno de los centros declarados se cerro el ano anterior
y si han abierto otros nuevos durante dicho término. Los cierres de centros se deben declarar en los
formularios enmendados y se deben completar formularios nuevos para los centros nuevos. Para los
centros en constante operacion, verifique la correccion de toda la informacion. Note los cambios en
cuanto a titularidad, informacion de contacto, fuentes de financiacion, cantidad de unidades de
contencion maxima o alcance de las actividades, y modifique los formularios para reflejar tales
variaciones.

Formulario A, parte2: Enmiende la presentacion de MFC correspondiente al afio anterior a fin de
reflejar los cambios o incorporaciones en los programas nacionales de investigacion y desarrollo con
fines de defensa de su pais. Para cada centro declarado en la parte 2iii) del formulario A, consigne el
cierre de centros, la apertura de otros nuevos, al igual que cambios en los existentes, segtin lo
declarado en la partel del formulario A.

FormularioB: Complete los datos de los brotes de enfermedades relevantes del aiio y actualice (y
compruebe regularmente el acceso a) todos los hipervinculos proporcionados de sitios web
relevantes de organizaciones internacionales o agencias nacionales.

Formulario C: Si hubo algtin cambio en la o las politicas de publicacion de su pais durante afos
anteriores, enmiende la presentacion del afio previo para reflejar dichas modificaciones.

Formulario E: Enmiende este formulario para indicar los complementos o cambios en la respectiva
legislacion, reglamentos o demas medidas adoptadas para aplicar la Convencion.

Formulario F: Aunque los antecedentes de programas pasados no habran cambiando desde las
MEC del ano anterior, la comprension que tenga de ellos puede evolucionar a medida que nuevos
documentos sean desclasificados o retirados de archivo. Enmiende este formulario de modo que
refleje los cambios necesarios.

FormularioG: Enmiende la presentacion de MFC correspondiente al aio anterior a fin de reflejar
los cambios o incorporaciones en los centros de su pais donde se elaboren vacunas. Para cada
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centro declarado, consigne el cierre, la apertura de nuevos centros, al igual que cambios en los
existentes, segtin lo declarado en la partel del formulario A.
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Seccion VII: Obtener ayuda: fuentes de asesoramiento y asistencia

Esta invitado a comunicarse anualmente con las siguientes fuentes de asesoramiento y
asistencia para el proceso de MFC.

Unidad de Apoyo para la Aplicacion de la Convencion sobre Armas Biologicas

Oficina de Asuntos de Desarme Sr. Richard Lennane

de las Naciones Unidas Jefe de la Unidad de Apoyo para la Aplicacion
Office S.61, Palais des Nations de MEC

CH-1211 Ginebra 10 Tel.: (+41) 22 917 2230

Suiza Fax: (+41) 22 917 0483

correo electronico: bwce@unog.ch
Estrategia y Decisiones del Consejo sobre ADM en apoyo de las MFC y la bioproteccion y la bioseguridad:

Servicio Europeo de Accion Exterior Sr. Jacek Bylica
242, Rue de la Loi Asesor principal y enviado especial para la no
B-1046 Bruselas, Bélgica proliferacion y el desarme
correo electronico:
NonProliferation-Disarm@eeas.curopa.cu  Sra. Clara Ganslandt
Jefe de division de ADM, armas convencionales
y espacio exterior
Tel.: (+32) 2 584 5480

Sr. Nico Frandi

Oficial principal responsable de las MFC
Tel.: (+32) 2 584 3962

correo electronico:
nico.frandi@eeas.curopa.cu

Riesgos 9BRN y mitigacion de amenazas:

Servicio Europeo de Accion Exterior Sr. Bruno Dupré

242, Rue de la Loi Coordinador de politicas

B-1046 Bruselas, Bélgica correo electronico: bruno.dupre@eeas.europa.cu

Tel.: (+32) 2 2584 6202

"Instrumento de Estabilidad, Instrumento de Seguridad Nuclear*

Comision Europea, Sr. Adriaan van der Meer

Direccion General de Desarrollo  Jefe de la unidad

y Cooperacion - EuropeAid correo electronico: adriaan-van-der.meer@ec.curopa.cu
15, Rue de la Science Tel.: (+32) 22993295

B-1049 Bruselas, Bélgica
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AnexoI: Formulario de informacion del punto de contacto nacional

El siguiente formulario se puede completar y remitir a la Unidad de Apoyo para la Aplicacion de MFC para la
designacion de un punto de contacto nacional para su pais. Para obtener mas informacion sobre los puntos de
contacto nacionales, consulte la SeccionIV. Introduccion: Identificacion de recursos y contactos en la pagina 7 de esta guia.
Puede consultar la version en linea en: http://www.unog.ch/bwc/implementation

OFFICE DES NATIONS UNIES A GENEVE OFICINA DE LAS NACIONES UNIDAS

BUREAU DES AFFAIRES DE DESARMEMENT EN GINEBRA
SERVICE DE GENEVE DEPARTAMENTO DE ASUNTOS DE DESARME
SEDE DE GINEBRA
B W C Tel.: +41 (0)22 917 3463
Fax: +41 (0)22 917 0483
IMPLEMENTATION Correo electronico: bwc@unog.ch
SUPPORT UNIT URL: www.unog.ch/bwc

FORMULARIO DE INFORMACION DEL PUNTO DE CONTACTO NACIONAL

En la Sexta Conferencia de Examen llevada a cabo en 2006, los Estados Partes decidieron designar a un punto de contacto
nacional para los siguientes fines:

e coordinar la aplicacion de la Convencion en sus paises y comunicarse con otros Estados Partes y
organizaciones internacionales pertinentes (BWC/CONF.V1/6, Parte I1: Declaracion final, parrafo 18);

e preparar la presentacion de medidas de fomento de la confianza (BWC/CONF.VI1/6, Parte I11: Decisiones y
recomendaciones, parrafo 8 vi);

. facilitar el intercambio de informacion sobre las actividades de universalizacion (BWC/CONF.V1/6, Parte III:
Decisiones y recomendaciones, parrafo 11 iii).

También se adoptd la decision de informar a la Unidad de Apoyo para la Aplicacién de MFC los detalles de este punto de
contacto nacional. Este formulario brinda a los Estados Partes la oportunidad de suministrar dichos datos.

TITULO:

NOMBRE:

APELLIDO:

CARGO / FUNCION:

DIRECCION CALLE:

CIUDAD:

CODIGO POSTAL:

PAIS:

NUMERO DE TELEFONO:

NUMERO DE FAX:

CORREO ELECTRONICO:

URL.:

Anexo |: Formulario de informacién del punto de contacto nacional



Guia de participacion en las Medidas de Fomento de la Confianza en la Convencion sobre Armas
Biologicas

Anexo |: Formulario de informacién del punto de contacto nacional




Guia de participacion en las Medidas de Fomento de la Confianza en la Convencion sobre Armas
Biologicas

AnexoII: Modelos de cartas para solicitar informacion sobre MFC

Estos modelos se ofrecen para ayudarle a preparar las cartas para otros departamentos
gubernamentales, agencias, ministerios u otros organismos pertinentes. Normalmente, las
remitira el punto de contacto de MFC para recabar los datos necesarios para completar la
declaracion MFC. Probablemente haya que adaptar estos modelos a las circunstancias
nacionales en términos de estilo y contenido, por ejemplo, mediante la indicacion de
determinados destinatarios y solicitudes de informacion especifica.

El punto de contacto nacional de MFC tiene las siguientes obligaciones:

e encontrar los mejores contactos en el gobierno y demas organizaciones del Estado Parte,
para lo cual debera tener presente que puede ser necesario acercarse a diferentes
secciones en el mismo departamento u organizacion;

e actualizar los detalles de puntos de contacto;

e garantizar que con cada carta se envien los modelos y documentos adjuntos apropiados.
Esto tiene especial importancia para los anos posteriores, cuando se controle la
correccion de la informacion suministrada con anterioridad, o para dar cuenta de los
cambios de estado.

Fundamentalmente, el formato basico es el mismo; la tinica diferencia se encontrara en los
parrafos centrales, donde el detalle principal debera variar segtin la MEC especitfica. Tal como
se vera en los modelos, la informacion de las diversas MFC individuales puede residir en un
mismo departamento gubernamental u organizacion. En consecuencia, los datos de una MFC
pueden estar en manos de varios departamentos gubernamentales y organizaciones. Los
modelos estan estructurados en forma acorde. Por supuesto, posiblemente no suceda en
todos los Estados Partes, de modo que el punto de contacto nacional debera cerciorarse de
que las solicitudes de informacion se envien a quienes estén en mejor posicion de ayudar.

Los modelos estipulan un plazo suficiente para suministrar la informacion al punto de
contacto nacional, tiempo para asegurar que pueda compilar y presentar las MFC nacionales
y aclarar, cuando fuera necesario, toda ambigtiedad o discrepancia en las declaraciones
departamentales, a fin de cumplir con la fecha limite anual fijada para el 15deabril. Se debe
evitar establecer plazos internos mas acotados (por ejemplo, mas proximos al 15deabril). Es
posible que se requiera tiempo para recabar datos o simplemente verificar que no haya nada
que declarar o enmendar, o para resolver ambigtiedades. También se debe disponer de tiempo
para las ausencias de personal y otras prioridades contradictorias.

Anexo Il: Modelos de cartas para solicitar informacion sobre MFC
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MODELO DE CARTA MFC: GENERAL

A/A: [Departamentos gubernamentales pertinentes, agencidas u otros organismos|

CONVENCION SOBRE ARMAS BIOLOGICAS: SOLICITUD DE INFORMACION
PARA [LAS DECLARACIONES DE MEDIDAS DE FOMENTO DE LA CONFIANZA

[Indique el nombre del Estado Parte] es parte signataria de la Convencion sobre Armas Biologicas y
Toxinas de 1972 Tras las decisiones adoptadas en las Conferencias de Examen de 1986, 1991 y
2011, los Estados Partes han acordado presentar cada afo -a través de Medidas de Fomento
de la Confianza (MFC)- informacion sobre las actividades especificas desarrolladas en sus
paises. Esta informacion debera ser entregada el 15de abril de cada afno a la Unidad de Apoyo
para la Aplicacion de la Convencion. Nuestra politica nacional es cumplir con estos
requerimientos en forma integra.

Algunas de estas medidas requieren informacion que puede encontrarse en el area de
competencia de [inserte el nombre del departamento gubernamental, agencia u otro organismo] y le
agradeceriamos que nos ayude a suministrarla. En particular:

- MEC [coloque la letra de la medida respectiva] [incorpore el texto de la medida (consulte el

apéndice A)]

- [..incluya todas las medidas pertinentes para la organizacion destinatarial

Adjunto se remiten los correspondientes formularios para completar y datos adicionales
sobre las medidas que pueden ayudarle a suministrar la informacion solicitada (apéndice B).
[Adjunte los formularios y la informacion de las MFC mencionadas con anterioridad].

El apéndice A contiene una explicacion concisa de todas las MFC. Si cree que su organizacion
puede tener algtin dato que brindar sobre alguna MFC que no haya sido incluida,
comuniquelo y se enviaran los formularios y la informacion que corresponda.

Se agradecera el envio de los formularios completados mediante [consigne el respectivo mecanismo,
por ejemplo, correo electronico o postal, etc.] a [indique domicilio/correo electronico, segiin corresponda] a
mas tardar el [inserte la fecha limite, por ejemplo, 31deenerode20XX]. Luego se compilaran los datos
en una declaracion nacional. Tenga a bien informar si no es el punto de contacto mas
apropiado para proporcionar dicha informacion y remita esta solicitud a la persona dentro de
su organizacion que esté en posicion de suministrarla.

[En aios recientes, algunos Estados Partes han publicado sus declaraciones MFC en la seccion priblica del
sitio web oficial de MFC de la ONU. Tenemos intencion de proceder de esa manera con las nuestras. Por este
motivo, hdaganos saber si hay alguna razon por la cual la informacion que brinde no deba darse a conocer de
esd forma.|

Muchas gracias por su colaboracion. Si tiene alguna pregunta o necesita mas informacion,
comuniquese con NOSOLIros.

Anexo Il: Modelos de cartas para solicitar informacion sobre MFC
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APENDICEA: CONVENCION SOBRE ARMAS BIOLOGICAS Y TOXINAS
MEDIDAS DE FOMENTO DE LA CONFIANZA

MECA, partel: Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion que
cumplen con los mas altos estandares nacionales o internacionales de bioproteccion (por
ejemplo, OMSBL4/P4 o analogos) o, cuando ningtn centro satisface dichos criterios,
indicacion del nivel maximo de bioseguridad implementado dentro del territorio de la Parte
Estado.

MECA, partes2 i), ii) y iii): Intercambio de informacion sobre programas nacionales de
investigacion y desarrollo para la defensa biologica, incluso declaraciones sobre centros que
dediquen una parte sustancial de sus recursos al programa nacional de investigacion y
desarrollo para la defensa biologica.

MEFC B: Intercambio de informacion sobre brotes de enfermedades infecciosas en seres
humanos, animales y plantas, y fenomenos analogos provocados por toxinas 'que parezcan
desviarse de las pautas normales'.

MEC C: Fomento de la publicacion de los resultados de las investigaciones biologicas
relacionadas directamente con la Convencion, asi como promocion del empleo de los
conocimientos obtenidos en esas investigaciones.

MEC E: Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas adoptadas para aplicar la
Convencion, incluidos los relacionados con la prohibicion de armas biologicas y actividades
afines, como también con la exportacion y/o importacion de microorganismos patogenos y
toxinas y la bioproteccion y la bioseguridad.

MEC F: Declaracion de actividades anteriores en programas de investigacion y desarrollo
biologicos con fines ofensivos y/o defensivos iniciados desde el 1de enerode1946.

MFEC G: Declaraciones sobre centros que elaboren vacunas con autorizacion del Estado Parte
para la proteccion de los seres humanos.

APENDICE B: INFORMACION ADICIONAL SOBRE LLAS MEC

[Se deben incluir mds datos para cada una de las medidas para las que se haya solicitado informacion en esta
carta. Tales datos deben incluir las modalidades relevantes y también mds informacion sobre las secciones
correspondientes de esta "Guia de participacion en las medidas de fomento de la confianza en la Convencion
sobre Armas Bioldgicas' o pautas especificas preparadas por el punto de contacto nacional de MFC.]

Anexo Il: Modelos de cartas para solicitar informacion sobre MFC
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MODELO DE CARTA MFC: SALUD

A/A: Ministerio de Salud

CONVENCION SOBRE ARMAS BIOLOGICAS: SOLICITUD DE INFORMACION
PARA [LAS DECLARACIONES DE MEDIDAS DE FOMENTO DE LA CONFIANZA

[Indique el nombre del Estado Parte] es parte signataria de la Convencion sobre Armas Biologicas y
Toxinas de 1972 Tras las decisiones adoptadas en las Conferencias de Examen de 1986, 1991 y
2011, los Estados Partes han acordado presentar cada afo -a través de Medidas de Fomento
de la Confianza (MFC)- informacion sobre las actividades especificas desarrolladas en sus
paises. Esta informacion debera ser entregada el 15de abril de cada ano a la Unidad de Apoyo
para la Aplicacion de la Convencion. Nuestra politica nacional es cumplir con estos
requerimientos en forma integra.

Algunas de estas medidas requieren informacion que puede encontrarse en el area de
competencia del Ministerio de Salud y le agradeceriamos nos ayude a suministrarla. En
particular:

- MFCA, partel: Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion
que cumplen con los mas altos estandares nacionales o internacionales de
bioproteccion (por ejemplo, OMSBL4/P4 0 analogos) o, cuando ningtn centro
satisface dichos criterios, indicacion del nivel maximo de bioseguridad implementado
dentro del territorio de la Parte Estado.

- MFC B: Intercambio de informacion sobre brotes de enfermedades infecciosas en
seres humanos, animales y plantas, y fenomenos analogos provocados por toxinas
"que parezcan desviarse de las pautas normales'.

- MFC C: Fomento de la publicacion de los resultados de las investigaciones biologicas
relacionadas directamente con la Convencion, asi como promocion del empleo de los
conocimientos obtenidos en esas investigaciones.

- MFC E: Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas adoptadas para
aplicar la Convencion, incluidos los relacionados con la prohibicion de armas
biologicas y actividades afines, como también con la exportacion y/o importacion de
microorganismos patogenos y toxinas y la bioproteccion y la bioseguridad.

- MEFC G: Declaraciones sobre centros que elaboren vacunas con autorizacion del
Estado Parte para la proteccion de los seres humanos.

Adjunto se remiten los correspondientes formularios para completar y datos adicionales
sobre las medidas que pueden ayudarle a suministrar la informacion solicitada (apéndice B).

El apéndice A contiene una explicacion concisa de todas las MFC. Si cree que su organizacion
puede tener algtin dato que brindar sobre alguna MFC que no haya sido incluida,
comuniquelo y se enviaran los formularios y la informacion que corresponda.

Anexo Il: Modelos de cartas para solicitar informacion sobre MFC
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Se agradecera el envio de los formularios completados mediante [consigne el respectivo mecanismo,
por ejemplo, correo electrénico o postal, etc.] a [indique domicilio/correo electronico, segiin correspondal a
mas tardar el [inserte la fecha limite, por ejemplo, 31deenerode20XX]. Luego se compilaran los datos
en una declaracion nacional. Tenga a bien informar si no es el punto de contacto mas
apropiado para proporcionar dicha informacion y remita esta solicitud a la persona dentro de
su organizacion que esté en posicion de suministrarla.

[En afios recientes, algunos Estados Partes han publicado sus declaraciones MFC en la seccion puiblica del
sitio web oficial de MFC de la ONUL Tenemos intencion de proceder de esa manera con las nuestras. Por este
motivo, hdaganos saber si hay alguna razon por la cual la informacion que brinde no deba darse a conocer de
esd forma.

Muchas gracias por su colaboracion. Si tiene alguna pregunta o necesita mas informacion,
comuniquese con NOSOLTos.

[Acompaiie los apéndices A y B del modelo de carta general, segtin correspondal

Anexo Il: Modelos de cartas para solicitar informacion sobre MFC
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MODELO DE CARTA MFC: AGRICULTURA

A/A: Ministerio de Agricultura

CONVENCION SOBRE ARMAS BIOLOGICAS: SOLICITUD DE INFORMACION
PARA [LAS DECLARACIONES DE MEDIDAS DE FOMENTO DE LA CONFIANZA

[Indique el nombre del Estado Parte] es parte signataria de la Convencion sobre Armas Biologicas y
Toxinas de 1972 Tras las decisiones adoptadas en las Conferencias de Examen de 1986, 1991 y
2011, los Estados Partes han acordado presentar cada afo -a través de Medidas de Fomento
de la Confianza (MFC)- informacion sobre las actividades especificas desarrolladas en sus
paises. Esta informacion debera ser entregada el 15de abril de cada afno a la Unidad de Apoyo
para la Aplicacion de la Convencion. Nuestra politica nacional es cumplir con estos
requerimientos en forma integra.

Algunas de estas medidas requieren informacion que puede encontrarse en el area de
competencia del Ministerio de Agricultura y le agradeceriamos nos ayude a suministrarla. En
particular:

- MEFCA, partel: Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion
que cumplen con los mas altos estandares nacionales o internacionales de
bioproteccion (por ejemplo, OMSBL4/P4 0 analogos) o, cuando ningtn centro
satisface dichos criterios, indicacion del nivel maximo de bioseguridad implementado
dentro del territorio de la Parte Estado.

- MFC B: Intercambio de informacion sobre brotes de enfermedades infecciosas en
seres humanos, animales y plantas, y fenomenos analogos provocados por toxinas
"que parezcan desviarse de las pautas normales'.

- MFC C: Fomento de la publicacion de los resultados de las investigaciones biologicas
relacionadas directamente con la Convencion, asi como promocion del empleo de los
conocimientos obtenidos en esas investigaciones.

- MFC E: Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas adoptadas para
aplicar la Convencion, incluidos los relacionados con la prohibicion de armas
biologicas y actividades afines, como también con la exportacion y/o importacion de
microorganismos patogenos y toxinas y la bioproteccion y la bioseguridad.

Adjunto se remiten los correspondientes formularios para completar y datos adicionales
sobre las medidas que pueden ayudarle a suministrar la informacion solicitada (apéndice B).

El apéndice A contiene una explicacion concisa de todas las MFC. Si cree que su organizacion
puede tener algtin dato que brindar sobre alguna MFC que no haya sido incluida,
comuniquelo y se enviaran los formularios y la informacion que corresponda.

Se agradecera el envio de los formularios completados mediante [consigne el respectivo mecanismo,
por ejemplo, correo electrénico o postal, etc.] a [indique domicilio/correo electronico, segiin correspondal a
mas tardar el [inserte la fecha limite, por ejemplo, 31deenerode20XX]. Luego se compilaran los datos
en una declaracion nacional. Tenga a bien informar si no es el punto de contacto mas
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apropiado para proporcionar dicha informacion y remita esta solicitud a la persona dentro de
su organizacion que esté en posicion de suministrarla.

[En afios recientes, algunos Estados Partes han publicado sus declaraciones MFC en la seccion puiblica del
sitio web oficial de MFC de la ONUL Tenemos intencion de proceder de esa manera con las nuestras. Por este
motivo, haganos saber si hay alguna razon por la cual la informacion que brinde no deba darse a conocer de
esd forma.

Muchas gracias por su colaboracion. Si tiene alguna pregunta o necesita mas informacion,

Comuniquese COn nosotros.

[Acompaiie los apéndices A y B del modelo de carta general, segtin correspondal
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MODELO DE CARTA MFEC: DEFENSA

A/A: Ministerio de Defensa

CONVENCION SOBRE ARMAS BIOLOGICAS: SOLICITUD DE INFORMACION
PARA [LAS DECLARACIONES DE MEDIDAS DE FOMENTO DE LA CONFIANZA

[Indique el nombre del Estado Parte] es parte signataria de la Convencion sobre Armas Biologicas
y Toxinas de 1972 Tras las decisiones adoptadas en las Conferencias de Examen de 1986, 1991
y 2011, los Estados Partes han acordado presentar cada ano -a través de Medidas de Fomento
de la Confianza (MFC)- informacion sobre las actividades especificas desarrolladas en sus
paises. Esta informacion debera ser entregada el 15de abril de cada ano a la Unidad de Apoyo
para la Aplicacion de la Convencion. Nuestra politica nacional es cumplir con estos
requerimientos en forma integra.

Algunas de estas medidas requieren informacion que puede encontrarse en el area de
competencia del Ministerio de Defensa y le agradeceriamos nos ayude a suministrarla. En
particular:

- MEFCA, partel: Intercambio de datos sobre centros y laboratorios de investigacion
que cumplen con los mas altos estandares nacionales o internacionales de
bioproteccion (por ejemplo, OMSBL4/P4 0 analogos) o, cuando ningtn centro
satisface dichos criterios, indicacion del nivel maximo de bioseguridad implementado
dentro del territorio de la Parte Estado.

-  MFCA, partes2 i), ii) y iii): Intercambio de informacion sobre programas nacionales
de investigacion y desarrollo para la defensa biologica, incluso declaraciones sobre
centros que dediquen una parte sustancial de sus recursos al programa nacional de
investigacion y desarrollo para la defensa biologica.

- MFC C: Fomento de la publicacion de los resultados de las investigaciones biologicas
relacionadas directamente con la Convencion, asi como promocion del empleo de los
conocimientos obtenidos en esas investigaciones.

- MFC F: Declaracion de actividades anteriores en programas de investigacion y
desarrollo biologicos con fines ofensivos y/o defensivos iniciados desde el
ldeenerode1946.

Adjunto se remiten los correspondientes formularios para completar y datos adicionales
sobre las medidas que pueden ayudarle a suministrar la informacion solicitada (apéndice B).

El apéndice A contiene una explicacion concisa de todas las MFC. Si cree que su organizacion
puede tener algtin dato que brindar sobre alguna MFC que no haya sido incluida,
comuniquelo y se enviaran los formularios y la informacion que corresponda.

Se agradecera el envio de los formularios completados mediante [consigne el respectivo mecanismo,
por ejemplo, correo electrénico o postal, etc.] a [indique domicilio/correo electronico, segiin corresponda] a
mas tardar el [inserte la fecha limite, por ejemplo, 31deenerode20XX]. Luego se compilaran los datos
en una declaracion nacional. Tenga a bien informar si no es el punto de contacto mas
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apropiado para proporcionar dicha informacion y remita esta solicitud a la persona dentro de
su organizacion que esté en posicion de suministrarla.

[En afios recientes, algunos Estados Partes han publicado sus declaraciones MFC en la seccion puiblica del
sitio web oficial de MFC de la ONUL Tenemos intencion de proceder de esa manera con las nuestras. Por este
motivo, haganos saber si hay alguna razon por la cual la informacion que brinde no deba darse a conocer de
esd forma.

Muchas gracias por su colaboracion. Si tiene alguna pregunta o necesita mas informacion,

Comuniquese COn nosotros.

[Acompaiie los apéndices A y B del modelo de carta general, segtin correspondal
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MODELO DE CARTA MFC: AUTORIDADES JURIDICAS Y
REGLAMENTARIAS

A/A: Ministerio de Justicia; Ministerio de Comercio/Exportaciones

CONVENCION SOBRE ARMAS BIOLOGICAS: SOLICITUD DE INFORMACION
PARA LAS DECL.ARACIONES DE MEDIDAS DE FOMENTO DE LA CONFIANZA

[Indique el nombre del Estado Parte] es parte signataria de la Convencion sobre Armas Biologicas y
Toxinas de 1972 Tras las decisiones adoptadas en las Conferencias de Examen de 1986, 1991 y
2011, los Estados Partes han acordado presentar cada afo -a través de Medidas de Fomento
de la Confianza (MFC)- informacion sobre las actividades especificas desarrolladas en sus
paises. Esta informacion debera ser entregada el 15deabril de cada afio a la Unidad de Apoyo
para la Aplicacion de la Convencion. Nuestra politica nacional es cumplir con estos
requerimientos en forma integra.

Algunas de estas medidas requieren informacion que puede encontrarse en el area de
competencia del Ministerio de Justicia/Comercio/Exportaciones, por lo que le
agradeceriamos nos ayude a suministrarla. En particular:

- MEFC E: Declaracion de legislacion, reglamentos y otras medidas adoptadas para
aplicar la Convencion, incluidos los relacionados con la prohibicion de armas
biologicas y actividades afines, como también con la exportacion y/o importacion de
microorganismos patogenos y toxinas y la bioproteccion y bioseguridad.

Adjunto se remite el correspondiente formulario para completar e informacion adicional
sobre la medida que puede ayudarle a proveer la informacion solicitada (apéndice B).

El apéndice A contiene una explicacion concisa de todas las MEC. Si cree que su organizacion
puede tener algtin dato que brindar sobre alguna MEC que no haya sido incluida,
comuniquelo y se enviaran los formularios y la informacion que corresponda.

Se agradecera el envio de los formularios completados mediante [consigne el respectivo mecanismo,
por ejemplo, correo electronico o postal, etc.] a [indique domicilio/correo electronico, segiin corresponda] a
mas tardar el [inserte la fecha limite, por ejemplo, 31deenerode20XX]. Luego se compilaran los datos
en una declaracion nacional. Tenga a bien informar si no es el punto de contacto mas
apropiado para proporcionar dicha informacion y remita esta solicitud a la persona dentro de
su organizacion que esté en posicion de suministrarla.

[En afios recientes, algunos Estados Partes han publicado sus declaraciones MFC en la seccion puiblica del sitio web
oficial de MFC de la ONUL Tenemos intencion de proceder de esa manerd con las nuestras. Por este motivo, hdganos
saber si hay alguna razon por la cual la informacion que brinde no deba darse a conocer de esa forma.,

Muchas gracias por su colaboracion. Si tiene alguna pregunta o necesita mas informacion,
comuniquese con nOSoOtros.

[Acompaiie los apéndices A y B del modelo de carta general, segtin correspondal
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MODELO DE CARTA MFC: ANOS POSTERIORES

Este formato se debe emplear en los afios posterioresal primer aiio en que se hayan entregado las solicitudes
iniciales a los departamentos gubernamentales, agencias'y otras organizaciones.

SOLICITUD DE INFORMACION ANUAL PARA LAS MEDIDAS DE FOMENTO DE
LA CONFIANZA DE LA CONVENCION SOBRE ARMAS BIOLOGICAS

Estamos recabando informacion para nuestra presentacion anual de datos para las medidas
de fomento de la confianza de la Convencion sobre Armas Biologicas. Nuestra declaracion
nacional se debe presentar el 15deabrilde 20XX. Seguimos considerando el cumplimiento de
este requisito como un objetivo clave de las politicas y se agradecera su asistencia continua
en esta cuestion.

En la correspondencia remitida el aio pasado sobre este asunto (consulte la solicitud original
adjunta), se establecio que [inserte el nombre del departamento gubernamental, agencia u otro organismo
pertinente] no tenia ninguna informacion para declarar conforme a las medidas MFC [indique A,

B, etc,, segiin correspondal. Tenga a bien confirmar si dichas circunstancias se siguen cumpliendo.

O

En la correspondencia remitida el aiio pasado sobre este asunto (consulte la solicitud original
adjunta), se establecio que [inserte el nombre del departamento gubernamental, agencia u otro organismo
pertinente| tenia informacion para declarar conforme a las medidas MFC [indique A, B, etc., segtin
correspondal. Tenga a bien confirmar si dichas circunstancias se siguen cumpliendo o si ha
habido algtin cambio (y, si asi fuera, la naturaleza de tales modificaciones) que pudiera
demandar una actualizacion de la MFC por presentar. A modo de referencia, se remite
adjunto una copia de la informacion de la MFC [indique A, B, etc., segiin corresponda] que se
presento el afio pasado.

Se agradecera su respuesta a esta solicitud mediante [consigne el respectivo mecanismo, por ejemplo,
correo electronico o postal, etc.] a mas tardar el [inserte la fecha limite, por ejemplo, 31deenerode20XX].
Tenga a bien informar si no es el punto de contacto mas apropiado para proporcionar dicha
informacion y remita esta solicitud a la persona dentro de su organizacion que esté en
posicion de suministrarla.

[Las declaraciones MFC anteriores se han publicado en la seccion puiblica del sitio web oficial de MFC de la
ONU y tenemos la intencion de proceder de la misma manera este afio. Por este motivo, hdganos saber si hay
alguna razén por la cual la informacion que brinde no deba darse a conocer de esa forma.]

Muchas gracias por su colaboracion. Si tiene alguna pregunta o necesita mas informacion,
comuniquese con NOSOLros.

[Acompaiie los apéndices A y B del modelo de carta general, segtin correspondal
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