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RESUMEN: Las caracteristicas naturales de los agentes biolégicos por si mismas permiten su
utilizacion potencial con fines hostiles o en conflictos armados y seria imposible prever todos los
métodos posibles de diseminacion de dichas entidades. La Convencién de Armas Biologicas (CAB)
esta destinada a prohibir el desarrollo, la produccién, el almacenamiento y la adquisiciéon o
transferencias de las armas biol6gicas y toxinicas. El Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria
(CENSA), al inscribirse en el Registro Interno de Salvaguardia reorganiza la actividad de colecciones
de cultivos para dar cumplimiento a la Resolucién 2/2004 del CITMA. Con este objetivo se cred
un sistema de inventario y control del material biolégico conservado que permite demostrar el
cumplimiento de las regulaciones establecidas en € pais para garantizar la confianza en el mangjo
de material bioldgico, equipos y tecnologias con vista de satisfacer las exigencias de la CAB,
asegurando ademas los procesos de investigacion, produccion y servicios —técnicos que en este
centro se desarrollan.
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INVENTORY AND CONTROL OF BIOLOGICAL MATERIAL

ABSTRACT: The natural characteristics of biological agents by themselves allow their potential use
for hostile purposes or in armed conflict and it would be impossible to foresee all possible
dissemination methods of these entities. The Biological Weapons Convention (BWC) is intended
to prohibit the development, production, stockpiling and acquisition or transfer of biological and
toxin weapons. The National Center for Agricultural Health (CENSA), when enrolled in the registry
reorganizes internal safeguarding culture collections activity to ensure compliance to Resolution 2
/ 2004 CITMA. With this objective, a system for inventory and retained control of biological material
that demonstrates compliance with the regulations established in the country to ensure confidence
in the handling of biological material, equipment and technologies and satisfy the requirements of
the CAB, while also ensuring the processes of research, production and technical-services which
in this center are developed.
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La biotecnologia ofrece potencialmente grandes
beneficios, permitiendo una mayor contribucién de los
recursos bioldgicos al bienestar humano (1). Desde
tiempos remotos los microorganismos han sido em-
pleados como materiales esenciales de trabajo en la
obtencion de medicamentos (antibidticos, vitaminas 'y

aminoacidos), elaboracién de alimentos (pan, queso,
leche bebidas y licores) y fabricacién de solventes y
reactivos (2), aunque también pueden ser manipula-
dos y usados como armas bioldgicas (3).

Las nuevas técnicas de la ingenieria genética, apo-
yadas en la Biologia, proporcionan diversas modalida-
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des de armamentos que pueden utilizarse para fines
variados: actividades terroristas, operaciones de
contrainsurgencia, y hasta en guerras a gran escala.
La politica de determinados Estados frente al uso de
las armas bioldgicas es flexible, ya que promueven el
desarrollo de agentes bioldgicos cada vez mas pode-
rosos, los que podrian ser utilizados como armas, bajo
pretexto de tratar de desarrollar mecanismos de de-
fensa (4).

La Convencion de Armas Bioldgicas (CAB) esta
destinada a prohibir el desarrollo, la produccion, el al-
macenamiento y la adquisicion o transferencia de las
armas bioldgicas y toxinicas, de la cual Cuba es Esta-
do miembro desde 1976 (3).

En 2004 el Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Me-
dio Ambiente de Cuba, aprob6 la Resolucion No. 2 «Re-
glamento de Contabilidad y Control de Materiales Bio-
I6gicos, Equipos y Tecnologias aplicados a estos» (5),
cuyo objetivo es establecer el Sistema Nacional de
Contabilidad y Control de estos componentes en virtud
de lo establecido en la Convencién de Armas Biol6gi-
cas (CAB). En él se recoge la base del sistema, los
elementos que lo integran, tales como inspeccionesy
declaraciones que deben hacer las instalaciones, asi
como los inventarios, registros, informes que deben
enviar al Centro Nacional de Seguridad Biolégica (CSB).
También se incluyen, otorgandole caracter vinculante,
los formularios para el fomento de la confianza, que
constituyen hasta el momento, las declaraciones del
pais ante este Tratado. En anexos de esta Resolucion
aparecen listados el material bioldgico y los equipos
de obligatorio control de sus operaciones.

El CENSA para dar cumplimiento a su mision de
«Preservar la Salud Animal, Vegetal y Humanax tiene
diferentes temas de investigacion, asi como fabrica-
cion de productos bioldgicos y naturales en esferas
que posibilitan a la coleccidn de cultivos microbianas
una amplia diversidad de material bioldgico (6). Esta
coleccion estd sustentada sobre los requisitos del
Sistema de Gestion de la Calidad (7), Decreto Ley
N0.190:1999 (8), asi como regulaciones para el trasla-
do aéreo de paquetes peligrosos de la Asociacion In-
ternacional de Transporte Aéreo (9), regulaciones pos-
tales y los acuerdos de la Convencion sobre
Biodiversidad (10). Para dar cumplimiento a la Resolu-
cidn 2:2004 se reorganizo la actividad de colecciones
microbianas para mantener la eficaciay seguridad de
los productos, investigaciones y servicios cientifico-
técnicos que brinda el CENSA, elaborandose una nue-
va base documental que establece las responsabilida-
des, actividadesy controles a efectuar para el cumpli-
miento de las regulaciones establecidas en el pais.
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En la Figura 1 se presenta el flujo de operaciones
gue se ejecuta para demostrar total transparencia en
el uso y mantenimiento de los microorganismos que
se conservan en el CENSA.

Se producen vacunas de uso humano o veterinario?
¢Se producen biofertilizantes?
¢Setrabaja con materia o equipos listados por [aCAB?
¢Setrabajan con inoculantes para plantas?
¢Se hacen madificaci ones genéticas?

Informar d CSB

1. Insribirseen @ Regigtro de Sdveguardia

I
2. Inventario de cepasy equipos

3. Control de uso dd materid listado por laCAB

| 4. Dedaracion Final de Medidas ddl Fomento delaconfianza

FIGURA 1. Diagramadeflujo parad inventarioy control
del material bioldgico que se conservaen € CENSA. Le-
yenda: CAB: Convencion deArmas Biol dgicas, CSB: Cen-
tro Nacional de Seguridad Biolégica./ Flow chart for
inventory and control of biological material preservedin
the census. Caption: CAB: Biological Weapons
Convention, CSB: National Center for Biological Safety.

La historia de la CAB ha demostrado también que
ha sido violada y que sus disposiciones actuales no
son suficientes ni confiables para dirimir conflictos re-
lacionados con sus incumplimientos (3), lo que hace
necesario tener un sistema documental que permita la
declaracion oficial que concierne a este tema (Tabla 1).

Los documentos 1, 2y 3 de la Tabla 1 recogen la
informacion que formara parte del Formulario del Fo-
mento de la Confianza, que no es mas que un grupo
de medidas encaminadas a intercambiar informacion
en forma de declaraciones entre los Estados Partes
del CAB; no son legalmente vinculantes. Dentro de
estas medidas se incluyen, el intercambio de datos
sobre centros y laboratorios de investigacion, progra-
mas de defensa bioldgica actuales y pasados y los
ofensivos de haber existido estos, intercambio sobre
brotes de enfermedades infecciosas o fendmenos ana-
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TABLA 1. Manejo de la documentacion de inventario y control del materia bioldgico que se conserva en e CENSA./.
Management of inventory documentation and control of biological material which retained at CENSA

No. Informacion Contenido

1 Inventario de cepas y equipos Registro anua que incluye d nombre de la cepa, la unidad de
conservacion, la cantidad de unidades, la concentracion, € lugar donde
Se conserva, y € uso previso.

2 Registro einforme de operacion Registro semestral que incluye los microorganismos y equipos listados
por la CAB, €& uso, cantidad, concentracion, fecha y persona
responsable.

3 Actividades, material bioldgico, y | Registro anua que informa la lista de actividades, material bioldgico,

equipos ligtados equipos y tecnol ogias relacionadas con la Resolucidn 2/2004, asi como
la lista de publicacion de resultados y promocion del empleo de los
conoci mientos rel acionados con dichas actividad y material.

4 Declaracion final de fomento dela | Formulario anua que contiene la declaracion voluntaria que realiza

confianza CENSA acerca de las actividades que se realizan en sus instalaciones
con |os agentes biol 6gi cos que manipula.

logos causados por toxinas, aliento a la publicacion
de resultados y promocion del empleo de conocimien-
tos, promocion activa de contactos, declaracion de le-
gislaciones, reglamentos y otras medidas relaciona-
das con el cumplimiento de la CAB y declaracion de
instalaciones productoras de vacunas del Estado Par-
te (3, 11).

Es conocido que la seleccion de un microorganis-
mo como arma bioldgica, sigue la |dgica sencilla del
bajo costo y la eficiencia del producto. Luego, se to-
man en cuenta factores tales como estabilidad ade-
cuada durante el almacenamiento y utilizacion, alta
tasa de infeccion, corto periodo de incubacion e induc-
cion eficiente de la enfermedad (12). Por lo tanto den-
tro de la informacién que se declara, también se inclu-
ye la eliminacién o entrada de cualquier agente biol6-
gico ala Coleccién y todos los datos que se involucran
en estos eventos.

Estos documentos son elaborados por los respon-
sables de la bioseguridad en cada instalacion donde
se trabaje con material biolégico, se supervisa através
de inspecciones y auditorias. La informacion se con-
solida se presenta para su aprobacion a la Comision
Central de Bioseguridad y se entrega por el Oficial de
Bioseguridad al Centro de Seguridad Bioldgica.

El proceso de auditorias e inspecciones a las Co-
lecciones de Cultivos esta establecido en el CENSA a
través de un plany listas de chequeo especificas que
permiten demostrar el cumplimiento de los requisitos
internacionales, nacionalesy procedimientos internos
para esta actividad (6).

Lainformacion enviada es confirmada por el CSB,
por intermedio de sus inspectores, a los efectos de
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verificar la ejecucion y control de lo dispuesto en la
Resolucion No. 2/2004. Los inspectores de la autori-
dad Nacional, tienen acceso a todas las areas de la
instalacion donde se hace uso de materiales biol4gi-
cos, equipos y tecnologia aplicada a éstos, asi como
a todos sus registros (5).

Con la organizacion de las Colecciones de Cultivos
(6) y el establecimiento del proceso de Declaracion
del Fomento de la Confianza, dentro Sistema de Ges-
tion de la Calidad quedaron definido en el CENSA to-
dos los procedimientos, responsabilidades, activida-
desy controles a efectuar para dar cumplimiento a las
regulaciones establecidas en el pais que garantizan la
confianza en el manejo del material biol6gico, equipos
y tecnologias.
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