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Esta version del REGENSA esta dedicada a la memoria del Dr. Percy
Lavayen Tamayo quien estoicamente desde la creacion del
SENASAG aporté junto al Dr. José Alexis Roca Simmons para
alcanzar la condicion sanitaria en materia de Sanidad Animal que hoy
ostenta Bolivia; los primeros pasos legislativos en materia
cuarentenaria en el SENASAG fueron dados por ellos. El profundo
reconocimiento del sector productivo pecuario y de todos los
funcionarios del SENASAG a quienes dedicaron hasta el ultimo
momento de sus vidas esfuerzoas en post de la sanidad animal, salud
humana y la vitalidad del medio ambiente. Nos dejaron este afio
2021.

Dios los tenga en su santa gloria.
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PREFACIO

El Reglamento General de Sanidad Animal (REGENSA) esta desarrollado para establecer normas relativas a la sanidad y el bienestar
de los animales domésticos, a la produccion de especies terrestres y acuaticas, la salud publica, la importacion y exportacion de animales
y sus productos, el registro de productos e insumos de uso veterinario y el registro de empresas veterinarias entre otros; con la finalidad
de prevenir y controlar las enfermedades prevalentes y la emergencia de enfermedades exdticas en el Estado Plurinacional de Bolivia.

La Unidad Nacional de Sanidad Animal (UNSA) dependiente del SENASAG asume el enfoque de “Una Sola Salud” como accién
colaborativa y global para afrontar la sanidad animal, la salud humana y la vitalidad de la madre tierra con un abordaje multidisciplinario
y multisectorial que involucra por otro lado otras amenazas como ser en el campo de la inocuidad alimentaria y la resistencia a los
agentes microbianos. Para este fin, las normativas internacionales, el trabajo intergubernamental con gobiernos auténomos regionales,
gobiernos auténomos departamentales, gobiernos autbnomos municipales, y la relacion intersectorial entre ministerios, instituciones y
organizaciones de productores en sus distintos rubros hacen la fuente de la normativa que se presenta en este reglamento.

Las normas que conforman el REGENSA han sido elaboradas por el SENASAG y consensuadas con los sectores involucrados
mediante mecanismos de consulta y discusion para ser finalmente aprobada mediante Resolucién Administrativa del SENASAG segun
se establece en la Ley 830 del Estado Plurinacional de Bolivia.

Las modificaciones incluidas en la presente edicion, se adoptaron en la 3" Reunién Anual de Sanidad Animal (RASA)

El REGENSA se actualiza y publica todos los afios en http://www.senasag.gob.bo

Deseamos expresar nuestro agradecimiento a los responsables de areas y programas de la UNSA, a los profesionales externos -
expertos de diferentes especialidades en el campo pecuario y a los miembros de la Comision de revision del REGENSA que hicieron
posible la actualizacion de la normativa sanitaria animal en el Estado Plurinacional de Bolivia.

Miembros de la Comision de Revisién del REGENSA (2019-2020):

Nimer Guzmén Rivas MVZ. Ms.C.
Luis Ever Quispe Herrera MVZ.
Olquer Hugo Calle Guzman MVZ.

Marzo de 2020

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG
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AMEA
ANEV
ANICA
ANRIP
APPCC o HACCP
AR

ARCZ

BPA

BPF

BPM
CAMEVET
CAN

CIDOB
CITES

CLv

CODEX
COMVETBOL
CONAMAQ
CONASA
CONGABOL
CRME
CSUTCB
CZE

EEB

ERPE

FAO

FEI
FUNDEMPRESA
GMA

IARC
IBMETRO
IETS

JECFA
LIDIVECO
LIDIVET
LMR
MERCOSUR
NIT

OIE

OMS

ACRONIMOS.

Agencia Europea de Medicamentos

Area Nacional de Epidemiologia Veterinaria

Area Nacional de inspeccién y Cuarentena Animal

Area Nacional de Registros e Insumos Pecuarios

Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

Andlisis de Riesgo

Area de Registro y Certificacién Zoosanitaria.

Buenas Practicas de Almacenamiento

Buenas Practicas de Fabricacion

Buenas Practicas de Manufactura

Comité de las Américas de Medicamentos Veterinarios

Comunidad Andina de Naciones.

Confederacién de Pueblos Indigenas de Bolivia

Convencion sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Fauna y Flora
Certificado de Libre Venta, Certificado de Libre Venta o Certificado
Codex Alimentarius

Colegio Nacional de Médicos Veterinarios de Bolivia

Consejo Nacional de Ayllus y Marcas del Qollasuyo
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TUILG,

GENERALIDADES

Objetivo.

El Reglamento General de Sanidad Animal, establece normas y procedimientos para mejorar,
proteger la sanidad animal, salud publica y procurar el bienestar animal, asi como el comercio
seguro de animales y sus productos.

Alcance.

El reglamento se aplica a toda persona natural y juridica, asi como a entidades publicas y
privadas que realizan actividades con o sin fines de lucro, en el ambito veterinario en todo el
territorio del Estado Plurinacional de Bolivia.
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CAPITULO 1.1.
DEFINICIONES.

Autoridad nacional competente en sanidad agropecuaria.

Designase mediante Ley 830 al Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria — SENASAG,
como autoridad nacional competente en materia de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria con la
responsabilidad y la capacidad de ejecutar o supervisar la aplicacion de las medidas de proteccion de la salud y
el bienestar de los animales, los procedimientos internacionales de certificacidn veterinaria y las demas normas
y recomendaciones del Codigo Terrestre y del Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la Organizacién
Mundial de Sanidad Animal — OIE en todo el territorio nacional.

Acuicultura.

Cultivo de organismos acuaticos en su ciclo completo o en partes del ciclo, en ambientes controlados, ya sea en
aguas marinas, salobres o dulces.

Acreditacion.

Acto mediante el cual el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, autoriza a un tercero,
para que ejecute una o mas actividades oficiales.

Aditivos.

Las sustancias que se afiaden a los alimentos para mantener o mejorar su inocuidad, su frescura, su sabor, su
textura o su aspecto se denominan aditivos alimentarios.

Adherir.
Sumarse 0 manifestar apoyo a un formulado o declaracién del servicio Oficial.
Agentes antimicrobianos.

Designa una sustancia natural, semisintética o sintética, que da muestras de actividad antimicrobiana (mata o
inhibe el desarrollo de microorganismos) en concentraciones alcanzables in vivo. Se excluyen de esta definicion
los antihelminticos y las sustancias clasificadas en la categoria de los desinfectantes o los antisépticos.

Agentes patégenos.

Agentes infecciosos que pueden provocar enfermedades en sus huéspedes como son los virus, bacterias, hongos,
parasitos y rickettsias.

Alevines.

Estado larval de peces desde la eclosion hasta el final de la dependencia del vitelo como fuente de nutricién que
también son los que llegan a sobre poblar el estanque o jaula.

Alerta.
Situacion en la que se tenga fundamentos para exponer un caso como probable.
Antiséptico.

Es una sustancia que impide, bloquea el desarrollo de los microorganismos patégenos generadores de las
infecciones, o directamente los elimina de plano.

Antidoto.

Son farmacos de prescripcion especial dirigidos con el fin de evitar o tratar casos de intoxicacién profesional tanto
cronicos como agudos, en virtud de sus efectos antitdxicos especificos.

Antibiético.

Medicamento empleado para eliminar o suprimir el crecimiento de infecciones causadas por bacterias.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG
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Antidiarreico.

Sustancia que se usa para tratar la diarrea (evacuaciones intestinales frecuentes y acuosas).
Antipirético.

Es un medicamento que permite combatir la fiebre.

Antiparasitario.

Medicamento que se usa para el tratamiento de infecciones ocasionadas por bacterias o parasitos.
Antiséptico.

Son productos quimicos que se aplican sobre los tejidos vivos con la finalidad de eliminar o inhibir los
microorganismos patdégenos, también se utilizan para prevenir infecciones o combatir las ya producidas. Es
importante conocer que no tienen actividad selectiva, por lo que eliminan todo tipo de gérmenes.

Antitoxico.
Sustancia que sirve de contraveneno o combate la intoxicacion.

Aves de corral.

Son «todas las aves domesticadas, incluidas las de “traspatio”, que se utilizan para la produccién de carne y huevos
destinados al consumo, la produccién de otros productos comerciales, la repoblacion de aves de caza o la
reproduccién de cualquiera de estas categorias de aves, asi como los gallos de pelea, independientemente de los
fines para los que se utilicen».

Las aves mantenidas en cautividad por motivos distintos de los mencionados en el parrafo anterior (por ejemplo,
las aves criadas para espectaculos, carreras, exhibiciones o concursos, o para la reproduccion o la venta de todas
estas categorias de aves, asi como las aves de companiia) no se consideraran aves de corral.

Aminoacidos.

Sustancias cuyas moléculas estan formadas por un grupo carboxilo y un grupo amino, una veintena de los
aminoacidos son los elementos esenciales de las proteinas.

Animal de reproduccion o de cria.
Designa cualquier animal domesticado o en cautiverio que no esté destinado a ser sacrificado en breve plazo.
Animales rumiantes.

Estos herbivoros se caracterizan por tener cuatro estbmagos e ingerir gran cantidad de vegetacién a lo largo del
dia.

Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

Su funcion es identificar los peligros relacionados con la seguridad del consumidor que puedan ocurrir en la cadena
alimentaria, estableciendo los procesos de control para garantizar la inocuidad del producto.

Antiaglomerantes.

Son aditivos quimicos cuya funcién es evitar que los alimentos, especialmente los sélidos en polvo o
granulados absorban humedad que altere sus propiedades fisicas.

Antioxidantes.

Son sustancias naturales o fabricadas que ayudan a prevenir o retrasar algunos tipos de dafios a las células y se
pueden presentar como componentes de alimentos (en frutas y verduras), o como suplemento dietético.

Antigeno.

Cualquier sustancia que haga que el cuerpo produzca una respuesta inmunitaria contra ella.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG
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Aves de ornato.

Especies o individuos de aves que se comercializan para su mantenimiento en cautiverio ya que son apreciadas
por sus cualidades estéticas o por su simbologia.

Bienestar animal.

Designa el modo en que un animal afronta las condiciones de su entorno. Un animal esta en buenas condiciones
de bienestar si (segun indican pruebas cientificas) estd sano, cémodo, bien alimentado, en seguridad, puede
expresar formas innatas de comportamiento y si no padece sensaciones desagradables de dolor, miedo o
desasosiego. Las buenas condiciones de bienestar de los animales exigen que se prevengan sus enfermedades
y se les administren tratamientos veterinarios; que se les proteja, maneje y alimente correctamente y que se les
manipule y sacrifique de manera compasiva. El concepto de bienestar animal se refiere al estado del animal. La
forma de tratar a un animal se designa con otros términos como cuidado de los animales, cria de animales o trato
compasivo.

Bioseguridad.

Conjunto de normas, medidas y protocolos que son aplicados en mdltiples procedimientos con el objetivo de
contribuir a la prevencion de riesgos o infecciones derivadas de la exposicion a agentes potencialmente
infecciosos.

Brote.

Designa la presencia de uno o mas casos en una unidad epidemiolégica.

Brotes de enfermedades.

Aparicion repentina de una enfermedad infecciosa en animales de un lugar especifico con una frecuencia mas alta
de lo que cabria esperar, puede afectar a areas grandes o pequefias de un pais o un grupo de ellos.

Buenas précticas de fabricacion (BPF).

Son normas correctas de fabricacion aplicables a las operaciones de elaboracion de medicamentos, cosméticos,
productos médicos, alimentos y drogas.

Buenas practicas de almacenamiento (BPA’s).

Son un conjunto de normas minimas de almacenamiento para los establecimientos de importacion, distribucién,
dispensacion y expendio de productos farmacéuticos y afines, respecto a las instalaciones, equipamiento y
procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los
insumos, medicamentos y biol6gicos.

Buenas Practicas de Manufacturas (BPM’s).

Principios generales de manipulacidn, control, disefio, proceso, higiene y sanidad, que tienen como objetivo crear
condiciones favorables a la produccién de alimentos inocuos.

Buenas préacticas pecuarias.

Aplicacién del conocimiento disponible para la utilizacién sostenible de los recursos naturales basicos en la
produccion de productos pecuarios. Entre los aspectos que cubren las buenas practicas pecuarias se identifican:
instalaciones, control de plagas, ambito sanitario, alimentacién y agua, transporte animal, registro e identificacion
animal, bienestar animal, condiciones laborales de los empleados, manejo medio ambiental de residuos.

Cadena productiva.

Conjunto de agentes econdmicos que participan directamente en la produccion, transformacién y en el traslado
hasta el mercado de realizacion de un mismo producto agropecuario.

Camada.

Conjunto de crias que tiene un mamifero de un mismo parto.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG
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Camara frigorifica.

Es un ambiente para la conservacion, la refrigeracion o la pre refrigeracion de productos, especialmente alimentos,
en los que debe mantenerse una temperatura estable y preestablecida.

Caso.
Designa un animal infectado por un agente patégeno, con o sin signos clinicos manifiestos.
Centro de concentracion de animales.

Constituyen las exposiciones, concursos / juzgamiento, eventos deportivos / recreativos, certdmenes, ferias
ganaderas comunales/municipales/provinciales centros de remate de ganado, embarcaderos, centros de pesaje y
toda instalaciones en las que se reune ganado procedente de distintas explotaciones para formar lotes de animales
destinados a su posterior comercio, CoOncurso 0 exposicion.

Centros de pesaje.
Lugar de concentracion de animales en transito, para la prestacién de servicios (uso de balanza).
Certificado zoosanitario.

Es el Certificado extendido por una entidad competente del pais de origen, en el que se hace constar el buen
estado sanitario de las mercancias de origen animal en él consignadas.

Cerco perimetral.

Es utilizado para limitar un cierto terreno por medio de algun tipo de material, ya sea con blogques de hormigén,
mallas milimétricas, madera, muros de ladrillos o cerco vivo.

Certificado de Libre Venta - CLV.

Designase al documento oficial emitido por la autoridad competente de nivel nacional que certifica que
un producto de uso veterinario, alimento o pienso es de libre venta en el pais de origen. Puede tener
diferentes denominaciones y contener la siguiente informacién: Nombre comercial del producto, nombre
del fabricante, formulacion cuali y cuantitativa del producto (excipiente y principios activos), periodo de
vida util, especies de destino, presentaciones del producto.

Cicatrizantes.
Sustancia que cierra una herida, promueve o produce la cicatrizacion.
Coagulantes.

Se trata del acto y el resultado de coagular: lo que ocurre cuando un liquido, en especial la sangre, se espesa o
se solidifica.

Compostaje.

El compostaje es un proceso de transformacion natural de los residuos organicos para obtener compost, un abono
natural que sirve para aportar nutrientes a la tierra.

Calendario de vacunacion.

Método preventivo mas adecuado para evitar la aparicién de diversas enfermedades que consta en fijar la fecha
en el que se debe aplicar productos farmacol6gicos de manera adecuada.

Contraindicacion.

Cualquier factor (como un sintoma o afeccién) que se considera un motivo para que una persona no reciba un
tratamiento o procedimiento particular porque quizas sean dafiinos.

Cuarentena.

Confinamiento transitorio al que se somete a un individuo (generalmente un animal) antes de permitir su acceso a
una determinada zona, con el fin de determinar si sufre una enfermedad infecciosa.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG
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Desinfectante.

Cualquier sustancia o proceso que se usa para destruir gérmenes, como virus, bacterias y otros microbios que
causan infecciones y enfermedades.

Dictamenes técnicos.
Opinion técnica y experta que la Autoridad Nacional Competente emite de forma escrita.
Diagnostico.

Se conoce a la identificacion de la naturaleza de una enfermedad mediante pruebas y la observacion de sus
signos o sintomas.

Drogas puras.

Son las materias primas de origen bioldgico que se utilizan, ya sea de manera directa o indirecta, para
la elaboracién de medicamentos la composicién quimica de la droga brinda una accién farmacolégica que resulta
Gtil para la terapia.

Dosis.

Es una cantidad de medicina que se le suministra un paciente en cada toma, en el terreno de la farmacologia, la
dosis alude especificamente a la cantidad de principio activo que tiene un medicamento en cada suministro.

Doble propésito.

Es el animal que tiene dos tipos (enfoques) de produccion como por ejemplo el bovino que puede ser usado para
carne y leche o la gallina que puede ser usado para postura y engorde.

Eclosion.
Se emplea para nombrar a la apertura de un capullo o a la rotura de la envoltura de un huevo.
Efluentes.

Residuos provenientes de la industria pecuaria, que generalmente contienen sustancias organicas disueltas
incluyendo tdxicos, materiales biodegradables y persistentes, sustancias inorganicas disueltas incluyendo
nutrientes, sustancias organicas solubles e insolubles.

Enfermedad.
Designa la manifestacion clinica y/o patolégica de una infeccion.
Enfermedades transfronterizas.

Aquellas que tienen importancia econémica, comercial y/o esencial para la seguridad alimentaria de un grupo de
paises, que pueden ser facilmente difundidas a otros paises, alcanzar proporciones epidémicas y que requieren
para su control y erradicacién la cooperacién entre paises.

Enfermedad zoonética.

Designa cualquier enfermedad o infeccion que puede ser transmitida naturalmente por los animales a las
personas.

Enfermedades emergentes.

Designa a una nueva aparicion, en un animal, de una enfermedad o infeccion, que causa un importante impacto
en la sanidad animal o humana, consecutiva a:

a. una modificacién de un agente patdgeno conocido o a la propagacion de este a una zona geogréfica o a una
especie de la que antes estaba ausente; 0

b. un agente patégeno no identificado anteriormente o una enfermedad diagnosticada por primera vez.
Enfermedad endémica.

Son aquellas enfermedades que persiste durante un tiempo determinado en un lugar concreto y que afecta o
puede afectar a un nimero importante animales.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG
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Enfermedad exdtica.
Enfermedad que nunca se ha presentado en un pais o area determinada.
Enfermedad de notificacién obligatoria.

Designa una enfermedad inscrita por el SENASAG en una lista cuya presencia debe ser informada
obligatoriamente a la autoridad competente cuanto se la detecta o se sospecha, en conformidad con la
reglamentacién zoosanitaria nacional.

Embarcaderos.

Lugar de concentraciones para el embarque de los animales en transito.

Estructuras de Sanidad Animal de los Gobiernos Auténomos municipales y Departamentales.

Incluye a los veterinarios y demas profesionales y para profesionales que tienen la responsabilidad y la capacidad
de aplicar medidas de proteccion de la salud y el bienestar de los animales, los procedimientos nacionales de
certificacién veterinaria y las demas normas y recomendaciones emanadas por la Autoridad Nacional Competente.

Esterilizacion.

Es el proceso mediante el cual se alcanza la muerte de todas las formas de vida microbianas, incluyendo bacterias
y sus formas esporuladas altamente resistentes, hongos y sus esporos, y virus.

Estatus sanitario.

Designa la condicién sanitaria de un pais, una zona 0 un compartimento respecto de una enfermedad, segun los
criterios enunciados en el codigo sanitario de animales terrestres de la OIE.

Eventos deportivos.

Lugar destinado a la participacion de animales para competencias o entretenimiento, que no tengan como objeto
principal la venta de animales. Dentro de estos se incluye competencias ecuestres.

Eventos recreativos.

Lugar de concentracién de animales, cuya finalidad es la recreacion. Dentro de estos se incluye cabalgata,
festivales de equinos, competencia de sortija, jocheo de toros entre otras.

Exposiciones/juzgamiento/concurso.

Lugar de concentracion de animales de una o varias especies con la finalidad de realizar la exhibicién, juzgamiento
y venta de animales, de razas y especies.

Ferias comunales/municipales/provinciales y de concurso.

Lugar de concentracién de animales donde se realiza la comercializacion de todo tipo de especies animales
domeésticos. Las ferias de concursos tienen el objetivo principal el juzgamiento, pudiendo hacer comercializacion.

Enzima.

Una enzima es un catalizador biolégico, casi siempre una proteina. Estas moléculas aceleran la velocidad de una
reaccion quimica especifica en la célula.

Faena.
Sacrificio de animales de produccion que ya culminaron su ciclo de crecimiento.
Farmacologia.

Estudio del origen, las propiedades quimicas y los usos de los medicamentos, asi como de sus efectos en el
cuerpo.

Farmacodinamia.

Son las acciones de un farmaco en el cuerpo e incluye interacciones con el receptor, fenébmenos de dosis-
respuesta, asi como los mecanismos del efecto terapéutico y téxico.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG
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Farmacocinética.
Es la accion del cuerpo sobre el farmaco e incluye absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion.

Fosa sanitaria.

Es una fosa de gran tamafio donde se llega a poner todos los desechos como ser basuras, animales que fallecieron
con enfermedades dichas fosa debe ser tapada con cal viva para asi evitar malos olores y enfermedades.

Gallinaza.

Material formado a partir del excremento o estiércol de las aves, empleado como un excelente abono por su alto
contenido de nitr6geno, fosforo y potasio. No obstante, para su buen aprovechamiento primero se debe hacer un
buen tratamiento.

Homeopatia.

Enfoque alternativo de la medicina con base en la creencia de que las sustancias naturales preparadas de una
manera especial y usada muy frecuentemente en pequefias cantidades restauran la salud.

Horno crematorio.

Son los equipos destinados a la incineracion de animales fallecidos puede ser construido con ladrillos o con
piedras.

Hormona.

Producto de secrecion de ciertas glandulas que, transportado por el sistema circulatorio, excita, inhibe o regula la
actividad de otros érganos o sistemas de 6rganos.

Importador usuario.

Se entiende por importador usuario, a toda persona natural o juridica que solicita la importacién de productos
zootécnicos; debiendo para el efecto contar con el registro RUNSA del establecimiento pecuario de destino del
producto a ser importado.

Identificacién de los animales

Designa las operaciones de identificacién y registro de los animales, sea individualmente, con un identificador del
animal en particular, sea colectivamente, por la unidad epidemiolégica o el grupo a que pertenecen, con un
identificador del grupo en particular.

Incidencia.

Designa el nimero de casos o brotes nuevos de una enfermedad que se producen en una poblacion animal en
riesgo, en una zona geografica determinada y durante un intervalo de tiempo definido.

Infeccion.

Designa la introduccion y el desarrollo o la multiplicacién de un agente patégeno en el cuerpo de una persona o
de un animal.

Infestacion.

Designa la invasién y/o colonizacion externa de animales o de sus inmediaciones por artrépodos que pueden
provocar signos clinicos o ser vectores potenciales de agentes patdégenos.

Informacidén sobre el riesgo.

Designa la transmision y el intercambio interactivos de informacién y opiniones a lo largo del proceso de analisis
del riesgo acerca del riesgo en si, los factores de riesgo y la percepcion del riesgo entre las personas encargadas
de evaluar el riesgo, las encargadas de la gestion del riesgo, las encargadas de informar sobre el riesgo, el publico
en general y las demés partes interesadas.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG
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Ingrediente de pienso.

Designa un componente o constituyente de cualquier combinacion o mezcla que constituye un pienso, tenga o no
valor nutritivo en la dieta animal, incluidos los aditivos para piensos. Los ingredientes pueden ser sustancia de
origen vegetal (plantas acuaticas incluidas), animal, acuatica o terrestre o bien sustancias organicas o inorganicas
de otra naturaleza.

Inspeccion.

Actividad de control de los productos, las instalaciones, los procesos y los servicios con la finalidad de comprobar
el grado de cumplimiento de los requisitos obligatorios o voluntarios que les sean de aplicacion.

Inspeccién ante — mortem.

Examen de los animales vivos que van a ser sacrificados para comprobar su buen estado de salud y normalidad
fisiologica, o, por el contrario, si presentan alguna anomalia que pudiera ser determinante de que las carnes que
se van a obtener de ellos no son aptas para el consumo.

Inmunogenicidad.

Se define como la capacidad de una determinada sustancia, en este caso los biolégicos, para generar respuestas
inmunes, por ejemplo, eventos adversos o problemas en la efectividad del medicamento.

Intervencién quirdrgica.

Es una operacion que se realiza con fines diagndsticos, de tratamiento o de rehabilitacion de lesiones que han
sido causadas por enfermedades o accidentes.

Harina de carne y hueso (HCH).

Designa los productos proteicos soélidos que se obtienen cuando los tejidos animales son objeto de tratamiento
térmico durante las operaciones de desolladura, e incluye los productos proteicos intermediarios que no son
péptidos de peso molecular inferior a 10 000 daltons ni amino&cidos.

Laboratorio habilitado.
Laboratorio autorizado por el SENASAG para su funcionamiento bajo normas sanitarias.

Designa una instituciéon debidamente equipada y dotada de personal técnico competente que trabaja bajo el control
de un especialista en métodos de diagndstico veterinario, el cual es responsable de la validez de los resultados.
La autoridad veterinaria autoriza y supervisa la realizacion por estos laboratorios de las pruebas de diagnéstico
requeridas para el comercio.

Manejo.

Es una manera de organizar o conducir un objeto o una situacién bajo caracteristicas especiales y, por
consiguiente, requieren destrezas igualmente particulares.

Mascota.

Designase a un animal de compafia, doméstico o domesticado que se conserva con el propdsito de
brindar compafiia o para el disfrute del cuidador.

Matadero.

Instalacion industrial estatal o privada en la que se sacrifican animales de granja para su posterior procesamiento,
almacenamiento y comercializaciéon como carne u otras clases de productos de origen animal.

Materia prima.

Sustancias provenientes de la naturaleza que sirven para fabricar diversos productos tras una intervencion sobre
ellas.

Microorganismos probiéticos.

Son microorganismos vivos que, ingeridos en cantidad adecuada, ejercen efectos beneficiosos en la salud, méas
alla de los inherentes a la nutricién béasica.
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Material de referencia.

Material, sustancia u organismo que provee trazabilidad esencial y se usa para demostrar la exactitud de los
resultados, calibraciones de equipos y métodos, para monitorear el funcionamiento del laboratorio, para validar
métodos y que permite la comparacion de métodos, usandolos como estandares transferibles.??

Médico Veterinario Oficial.

Profesional (Médico Veterinario o Médico Veterinario Zootecnista) dependiente del servicio oficial o acreditado por
la autoridad nacional competente.

Minerales.

Son los elementos naturales no organicos que representan entre el 4 y el 5 % del peso corporal del organismo y
gue estan clasificados en macro minerales y oligoelementos.

Mitigacion.

Conjunto de acciones que apuntan a la prevencion, control y atenuacion del agente patégeno.
Mortalidad.

Se refiere a las bajas o muertes dentro de una produccion.

Morbilidad.

Cantidad de individuos considerados enfermos o que son afectados por una enfermedad en un espacio y tiempo
determinado.

Muestra.
Material proveniente de un espécimen y empleado para efectuar una prueba.
Oligoelementos.

Estos elementos quimicos, en su mayoria metales, son esenciales para el buen funcionamiento de las células. Los
principales oligoelementos presentes en el cuerpo son metales o metaloides. Los mas comunes son: el cromo, el
yodo, el cobre, el hierro, el cobalto, el selenio, el zinc, el magnesio, el manganeso, y el germanio.

Ovas.

Conjunto o grupo de huevos completamente amontonado o agrupado de la mayoria de los peces o la misma masa
gue retne los mismos huevecillos que se encierra o encapsula en una sola bolsa.

Parasitos externos.

Son aquellos que se localizan sobre la superficie externa del cuerpo del hospedador o en cavidades que se
comunican directamente con el exterior como por ejemplo las garrapatas y acaros.

Piscicultura.

Cultivo racional de los peces, comprende particularmente, el control de su crecimiento y su reproduccion. Se
practica en estanques naturales o artificiales; vigila y regula la multiplicacién, alimentacién y el crecimiento de los
peces, asi como la puesta en funcionamiento y mantenimiento de estos recintos acuosos, en lugar de dejar a la
naturaleza encargarse de los mismos.

Plan de bioseguridad
Designa un plan en el que se identifican las vias posibles de introduccién y propagacion de una enfermedad en
una zona o un compartimento y se describen las medidas que se aplican o se aplicaran, siempre que proceda,

para reducir los riesgos asociados a dicha enfermedad, de conformidad con las recomendaciones del cédigo
sanitario para animales terrestre de la OIE.
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Plasma.

Parte clara, amarillenta y liquida de la sangre que transporta los globulos. Las proteinas que forman los coagulos
de sangre estan en el plasma.

Planta de incubacién.

Son establecimientos que tienen como funcién principal la incubacién de huevos fértiles para la produccion de
pollitos bb que seran enviados a las granjas de engorde.

Producto zootécnico.

Son aquellos productos usados en la alimentacién y/o agua de bebida, con fines de alimentacién; ya sea en forma
separada o en premezcla; estas pueden ser: enzimas, reguladores de acides, microorganismos prebidticos,
vitaminas y provitaminas, minerales trazas u oligoelementos, aminoacidos, conservantes, ligantes o secuestrantes,
antiaglomerantes y coagulantes, antioxidantes.

Peces ornamentales.

Describe a aquellos organismos acuaticos mantenidos en un acuario con propdsitos de ornamento, incluyendo
peces, invertebrados y otros.

Pecuario.

Es la denominacién que suele darse a la actividad ganadera, consistente en la crianza de animales para su
comercializacion y aprovechamiento econémico.

Pediluvio.

Dispositivo que permite desinfectar los calzados. Este término viene del latin pedilluvium, que significa bafio de
pie. Se debe colocar a la entrada del predio para evitar la contaminacién del establecimiento. Son una alternativa
de manejo sanitario que desde hace muchos afios se ha utilizado para el lavado y desinfeccion de las botas,

Post — mortem. 28

Comprobacién de las canales y despojos comestibles obtenidos tras el carneado de los animales de abastos, para
dictaminar si son o no aptos y adecuados para consumo de la poblacion.

Pozo séptico.

Es un mecanismo para el tratamiento primario de las aguas residuales. En ella se realiza la separacion y
transformacion fisico-quimica de la materia organica. Es el que separa y procesa los residuos, desde los desechos
gue caen en el tanque, hasta los sélidos pesados que se asientan en el fondo, formando una capa de lodo. Las
grasas, aceites y so6lidos mas ligeros pueden flotar a la superficie, creando una capa de suciedad.

Prevalencia.

Designa el numero total de casos o de brotes de una enfermedad en una poblacién animal en situacién de riesgo,
en una zona geografica determinada y en un momento determinado.

Promotor de crecimiento.

Sustancias agregadas al pienso para potenciar el crecimiento de los animales. Compuestos sintéticos que,
aplicados a una planta, estimulan, inhiben o modifican de alglin modo su crecimiento.

Provitaminas.
Es una sustancia que el organismo puede convertir en una vitamina activa por medio de procesos metabdlicos.
Proteinas.

Molécula compuesta de aminoacidos que se necesita para funcionar de forma adecuada. Son la base de las
estructuras del cuerpo, tales como la piel y el pelo, y de sustancias como las enzimas, las citosinas y los
anticuerpos.

Principio activo.

Son sustancias a la cual se debe el efecto farmacolégico de un medicamento.
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Puestos de control.

Designa los aeropuertos, puertos, estaciones ferroviarias o puestos de control de carreteras y moviles, abiertos
al comercio nacional e internacional de mercancias, en los cuales se pueden realizar inspecciones veterinarias,
en SENASAG existen puestos de control internos y externos.

Periodo de resguardo.

Periodo de tiempo que debe transcurrir entre la Gltima administracion del medicamento veterinario, en las
condiciones recomendadas en su rotulado y la obtencién de productos alimenticios de dicho animal (carne, leche,
miel, huevos, etc.), con el fin de proteger la salud publica.

Rastreabilidad animal.

Designa la posibilidad de seguir el rastro de un animal o de un grupo de animales durante todas las etapas de su
vida.

Residuos de incubacion.
Son los desperdicios que llegan a desechar de las plantas de incubacion.
Red nacional de laboratorios.

Red de intercambio, coordinacién y consenso de informacion de los laboratorios habilitados que han sido
aprobados para conformar parte de una red con el SENASAG, para el diagnéstico laboratorial veterinario e
investigaciones que conlleven a mejorar la sanidad animal y la salud publica.

Registro sanitario.

Documento emitido por el SENASAG, el cual certifica que un establecimiento veterinario, establecimiento pecuario,
centro de concentracién de animales, empresa veterinaria, importadora y exportadora, se encuentra habilitados
para su funcionamiento como tal.

Registro de vehiculos de transporte de animales.

Documento emitido por el SENASAG, el cual certifica que el medio de transporte de animales vivos se encuentra
habilitado para este fin.

Riesgo.

Designa la probabilidad de que se produzca un incidente perjudicial para la salud de las personas o la sanidad de
los animales y la magnitud probable de sus consecuencias biolégicas y econémicas.

Relleno sanitario

Este método consiste en depositar en el suelo los desechos sélidos, los cuales se esparcen y compactan
reduciéndolos al menor volumen posible para que asi ocupen un area pequefia. Luego se cubren con una capa de
tierra y se compactan nuevamente al terminar el dia.

Rendering.

Proceso de tratamiento térmico del despojo del producto del faenamiento y proceso de las carcasas animales,
mediante el cual se obtiene harina de carne, hueso y cebos para las industrias.

Reporte de enfermedades animales.

Informes generados por la autoridad nacional competente sobre la situacion de las enfermedades de notificacion
obligatoria, que incluye cuadros numeéricos y/o datos epidemioldgicos béasicos.

Responsable técnico.

La funcién del responsable técnico consiste basicamente en asumir la responsabilidad del predio y ser el que
vincula con la empresa u organizacion.

Reguladores de acidez.

Son agentes reguladores de pH, son aditivos alimenticios utilizados para modificar o mantener el pH de los
alimentos.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG

29



REGLAMENTO GENERAL DE SANIDAD ANIMAL - REGENSA

Salud animal.

Aborda tanto desde la prevencién del ingreso de enfermedades, como el control y erradicacién de enfermedades
presentes en el pais.

Salud publica.
Disciplina encargada de la proteccién de la salud de la poblacién humana.
Sanidad animal.

En este concepto se incluyen todos los aspectos relacionados con la salud de los animales, tanto de los productores
de alimentos (gallinas, vacas, ...) como las de los animales de compafiia (perros, gatos..) y silvestres; cuya
finalidad es la de proporcionar al animal condiciones ideales de salud para que éste pueda desarrollar su maxima
productividad, de la cual es potencialmente capaz, en funcion de su aptitud y de las instalaciones disponibles, se
incluyen medidas que buscan impedir la introduccién de enfermedades, asi como las que evitan su propagacion
dentro de una determinada regién, por medio de los procedimientos que componen el manejo sanitario, se trata
de evitar, eliminar o reducir al maximo la incidencia de enfermedades para obtener asi un mayor provecho del
mejoramiento genético.

Sacrificio sanitario.

Designa la operacién disefiada para eliminar un brote y efectuada bajo la autoridad de la autoridad veterinaria que
consiste en llevar a cabo las siguientes actividades:

a. la matanza de los animales afectados 0 que se sospecha han sido afectados del rebafio y, si es preciso,
los de otros rebafos que hayan estado expuestos a la infeccién por contacto directo con estos animales,
o contacto indirecto, con el agente patdgeno causal; los animales deberan sacrificarse de acuerdo con lo
establecido en el SINAEZ y el cddigo de la OIE;

b. la eliminaciéon de los animales muertos o de los productos de origen animal, segun el caso, por
transformacion, incineracion o enterramiento o por cualquier otro método descrito en el SINAEZ y el codigo
de la OIE;

c. lalimpiezay desinfeccion de las explotaciones a través de los procedimientos definidos en el SINAEZ y el
cédigo de la OIE.

Serologia.

Estudio de la sangre que determina qué anticuerpos estan presentes, de este modo, permite saber como el
organismo reacciona ante una infeccion o ante la presencia de patdgenos en el flujo sanguineo.

Suplementos.
Es igual que un complemento, puede ser lo que se agrega a un producto para mejorarlo o perfeccionarlo.
Sistema informético Software GRAN PAITITI.

Es el sistema informatico oficial del SENASAG, desarrollado para llevar la gestién de cada uno de los servicios
gue brinda a nivel nacional, con el objetivo de elevar la calidad de servicios y atencion hacia los usuarios.

Sistema de vigilancia.

Designa el uso de uno o varios componentes de la vigilancia para generar informacion sobre el estado de salud de
las poblaciones animales.

Sospecha de enfermedades.

Manifestacién clinica y epidemioldgica asociada a enfermedades de los animales domésticos y silvestres y cuya
constatacion laboratorial por la autoridad veterinaria determina el establecimiento de medidas sanitarias de
bioseguridad.
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Sustancia terapéutica.

Es una sustancia con propiedades para el tratamiento o la prevencion de enfermedades. También se suelen
consideran aquellas sustancias que se utilizan o se administran con el objetivo de restaurar, corregir o modificar
funciones fisiol6gicas del organismo o aquellas para establecer un diagndstico médico.

Tratamiento.

Atencion que se brinda para mejorar la calidad de vida de los pacientes que tienen una enfermedad grave o
potencialmente mortal. La meta del tratamiento de los sintomas es prevenir o tratar lo antes posible los sintomas
de una enfermedad.

Tratamiento preventivo.

Conjunto de medidas farmacolodgicas, higiénicas, quirdrgicas o de cualquier otro tipo, dirigidas a prevenir la
aparicién de una enfermedad.

Terapéutica.

Este término se refiere a un conjunto o grupo de practicas, procedimientos y conocimientos encaminados al
tratamiento de dolencias en el campo medicinal.

Toxicidad.

Es una medida usada para medir el grado téxico o venenoso de algunos elementos. La toxicidad puede referirse
al efecto de esta sobre un organismo completo, como un ser humano, una bacteria o incluso una planta.

Vacuna.

La vacuna es unpreparado que se basa en microorganismos (muertos, debilitados o vivos) como
bacterias, hongos, parasitos y, en forma mas limitada, virus que se administra a una persona para prevenir,
atenuar o tratar las enfermedades infecciosas.

Vacuna combinada / polivalente.

Son preparados farmacéuticos que en una sola dosis de vacuna contienen dos 0 mas microorganismos o parte
de ellos, de manera que con una sola administracion (inyeccion), se inmuniza contra varias enfermedades a la
vez.

Vacunacion.

Designa la administracion de una vacuna segun las instrucciones del fabricante y, si procede, conforme a lo
dispuesto por el Manual Terrestre, con la intencion de inducir inmunidad en un animal o un grupo de animales
contra uno 0 mas agentes patdégenos.

Vias de administracion.

Se define como el sitio donde se coloca un compuesto farmacolégico, las vias dependen de las necesidades
clinicas y de las circunstancias ya que los farmacos pueden ser inducidos en el organismo en una variedad de
vias.

Vitaminas.

Son sustancias organicas que estan presentes en los alimentos y que resultan necesarias para el equilibrio de
las funciones vitales.

Zona libre.

Designa una zona en la que la ausencia de la enfermedad considerada ha sido demostrada por el respeto de las
condiciones prescritas por el Codigo Terrestre para el reconocimiento de zonas libres de la misma. En el interior
y en los limites de la zona libre, los animales y productos de origen animal, asi como el transporte de los mismos,
son objeto de un control veterinario oficial.

Zoonosis.

Se refiere a cualquier tipo de enfermedad que un animal puede contagiar a un ser humano.
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Zona limpia.

Corresponde al interior de la explotacion propiamente dicho, en el cual se debe garantizar el aislamiento
microbiolégico del exterior y al que no podra acceder ningln vehiculo, ni personal sin ropa y/o calzado adecuados
y exclusivos para esa zona.

Zona sucia.

Se trata del area de la explotacion en la que no es posible garantizar el aislamiento del exterior. Se puede definir,
por tanto, como el entorno exterior y la parte de la granja que no corresponde a las instalaciones en las que se
encuentran los animales.
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CAPITULO 1.2.
SISTEMA NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL

Articulo 1.2.1. Objeto.

El presente capitulo tiene por objeto establecer las normas de articulacion y coordinacion en materia
de sanidad animal con la finalidad de diagnosticar, prevenir, controlar y erradicar las enfermedades de
importancia econdémica, sanitaria y social que afectan a los animales; procurar el bienestar animal;
regular las buenas practicas pecuarias; regular el uso de productos quimicos, farmacéuticos,
biolégicos y alimenticios en animales o consumo por éstos, precautelando el bien comun.

Articulo 1.2.2. Sistema nacional de sanidad animal.

Se establece el Sistema Nacional de Sanidad Animal (SINSA) que contempla los siguientes
subsistemas:

Vi,

Vil.

Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica - SINAVE.

Demuestra la ausencia de enfermedad o infeccién, determina la aparicién o distribuciéon de infecciones
incluida la deteccion temprana de enfermedades exodticas o emergentes.

Proporciona datos para apoyar el proceso de analisis de riesgo en salud publica y sanidad animal.
Subsistema Nacional de Emergencia Zoosanitaria — SINAEZ.

Destinado a atender situaciones de alerta sanitaria y erradicar con efectividad la aparicion de cualquier
epidemia o enfermedad exética en el pais, zona, o compartimento reconocido como libre de esa
enfermedad o en caso de ocurrencia de enfermedades sometidas a programas de control y erradicacion.
Subsistema de Diagnostico veterinario.

Responsable del diagnéstico de enfermedades animales de declaracion obligatoria y sujeta a programas
nacionales y departamentales de prevencion, control y erradicacion, el analisis debera ser realizado en
los laboratorios de referencia LIDIVET y LIDIVECO o en laboratorios habilitados por la Unidad Nacional
de Laboratorios - UNALAB para el diagnéstico de enfermedades bajo control oficial.

Subsistema Nacional de Cuarentena Pecuaria.

Establece las medidas sanitarias para evitar la propagacion de una enfermedad en una region
determinada a partir de la ocurrencia de un brote declarado. También establece medidas restrictivas para
prevenir la entrada de una enfermedad transmisible y exotica a una region determinada del pais.

Su finalidad es proteger los recursos animales de enfermedades ausentes o prevalentes en el pais
proteger la biodiversidad, responder sobre la situacién zoosanitaria nacional, proteger la sanidad animal
y la salud humana de los riesgos derivados de enfermedades transmitidas por animales o productos.
Subsistema Nacional de Registro de Empresas e Insumos Veterinarios.

Tiene el objetivo de controlar, fiscalizar la elaboracién, importacién, exportacion, comercializacién y uso
de los productos e insumos veterinarios y zootécnicos; mediante: registro de empresas importadoras,
registros de establecimientos veterinarios, registro de productos de uso veterinario y supervision a las
importaciones; evitando el ingreso de productos e insumos que puedan afectar la salud de los animales,
el medio ambiente, la salud publica en general.

Subsistema Nacional de Rastreabilidad y Movimiento Animal.

Responsable del registro de establecimientos pecuarios en el Registro Unico Nacional de Sanidad
Agropecuaria (RUNSA), identificacion y transporte de los animales cuya base de datos es administrada
y supervisada por la Autoridad Nacional Competente — Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria — (SENASAG).

El subsistema comprende la capacidad técnica de identificacién de/los animales, desde su nacimiento
hasta el final de la comercializacion de los distintos productos; registrando todos los eventos sanitarios
referidos a la historia del animal; el control del movimiento animal es una importante herramienta en este
subsistema.

Subsistema Nacional de Salud Publica Veterinaria.
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Referido a la proteccién de la salud en la poblacién humana. Las enfermedades zoondticas como rabia,
brucelosis, tuberculosis, etc. que requieren la coordinacion con instituciones publicas y privadas y otros
ministerios buscando mejorar las condiciones de salud publica.

Subsistema Nacional de Educacion Sanitaria.

La educacion sanitaria busca cambios de conductas positivos en los productores y la sociedad en lo que
se refiere a la sanidad animal, interactuando y actualizando conocimientos técnicos para el cumplimiento
de las normativas vigentes y el conocimiento de la Mision y Vision del SENASAG con los veterinarios
oficiales y acreditados.

Subsistema Nacional de Control y Erradicacion de Enfermedades.

Referido al establecimiento de programas especificos de prevencion, control y/o erradicacion de
enfermedades de ambito nacional como ser: Fiebre aftosa, Brucelosis, Tuberculosis, Peste porcina
clasica, Newcastle, cada programa esta ejecutado en base a componentes que involucran la
participacion de gobiernos autonomos regionales, departamentales, municipales, productores y otros.
Los programas sanitarios, de prevencion, control y erradicacion de enfermedades de los animales de
alcance departamental, ejecutados por las gobernaciones estaran sujetos a validacién, seguimiento y
evaluacion por la autoridad nacional competente — SENASAG.

Subsistema Nacional de Evaluacion y Seguimiento.

Referido al conjunto de acciones para evaluar el cumplimiento de la normativa y las actividades de los
programas sanitarios oficiales de prevencion, control y erradicaciéon de enfermedades.

Cada Subsistema contara con una reglamentacion para su desarrollo en el &mbito nacional.
Articulo 1.2.3. Comision Nacional de Sanidad Animal- (CONASA).

Se establece la Comisién Nacional de Sanidad Animal — CONASA, con la finalidad de generar
propuestas para el diagnoéstico, la prevencion, el control y la erradicacion de las enfermedades de
importancia econémica, sanitaria y social que afectan a los animales y la salud publica. Es una
instancia de proposicion, articulacion, coordinacién y de caracter consultivo, estableciendo un vinculo
formal entre los actores, publicos y privados del Sistema Nacional de Sanidad Animal; procurando el
bienestar de los animales; regulando las buenas practicas pecuarias; controlando el uso de productos
guimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos, a fin de
precautelar el bien comun.

Se podran conformar comisiones departamentales, provinciales, municipales, regionales de sanidad
animal, en analogia a la estructura de la CONASA, la cual estara conformada por un representante de
cada una de las siguientes instituciones:

Autoridad nacional competente — SENASAG.

Estructuras de sanidad animal de las gobernaciones y/o municipios.
Laboratorios de diagnostico veterinarios oficiales y habilitados.

Servicios departamentales de salud.

Instituciones gremiales de productores:

» Confederacion de Ganaderos de Bolivia — CONGABOL.

» Asociacion Nacional de Avicultores — ANA.

» Federacion Nacional de Avicultores de Bolivia — FENAB.

» Organizacion Nacional de Porcinocultores de Bolivia — ANAPOR.

» Piscicultores, Cunicultores, Criadores de Camélidos, Apicultores, etc.
= Confederacion Sindical Unica de Trabajadores Campesinos de Bolivia — CSUTCB.
= Consejo Nacional de Ayllus y Marcas del Qollasuyo — CONAMAQ.

= Confederacion de Pueblos Indigenas de Bolivia — CIDOB.
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= yOtros.

— Colegio Nacional de Médicos Veterinarios de Bolivia (COMVETBOL).
— Carreras de medicina veterinaria de las universidades publicas y privadas e institutos.

— Asociacion de establecimientos veterinarios.

— Representante de la industria pecuaria carnica bovina.
— Representante de la industria pecuaria lactea.

— Representante de la industria pecuaria avicola.

— Representante de la industria pecuaria porcina.

— Centros de concentracion de animales.

— Importadores y productores de insumos veterinarios.
— Cooperacion internacional por invitacion.

Los representantes de las instituciones publicas y privadas no percibiran remuneracién adicional por su
participacién en esta comision.

La CONASA deberé aprobar su reglamento interno para su estructuracion y funcionamiento en un plazo
no mayor a 6 meses a partir de la promulgacion del REGENSA v21, de acuerdo a convocatoria de la
Jefatura Nacional de Sanidad Animal — UNSA, reglamento que sera respaldado por resolucion
administrativa del SENASAG.

Articulo 1.2.4. Consejos Nacional/Departamental/Municipal por rubro productivo.

Al interior de las Comisiones Nacional/Departamentales de Sanidad Animal se instituyen los Consejos
Nacional / departamental / municipal por organizacion gremial de productores pecuarios pudiendo
establecerse un consejo por rubro que se requiera; las estructuras existentes que cumplen similar
funcion a la establecida en el presente capitulo, deberadn adecuar su nomenclatura al presente articulo,
debiendo en su caso, establecer su estructura y reglamentar su funcionamiento.

i.  Rubro avicola. - incluye todas las especies/categorias de aves, tipo de produccién, e
incubadoras.

Consejo Nacional Avicola (CONA)
Consejo Departamental Avicola (CODA)
Consejo Municipal Avicola (COMA)

ii.  Rubro ganadero. - incluye a las especies: bovina, bufalina, équidos, ovina, caprina 'y
camélidos.

Consejo Nacional Ganadero (CONAGAN)
Consejo Departamental Ganadero (CODEGAN)
Consejo Municipal Ganadero (COMGAN)

ii.  Rubro porcicola. - incluye a la especie suina, produccion de genética.

Consejo Nacional Porcicola (CONAPOR)
Consejo Departamental Porcicola (CODEPOR)
Consejo Municipal Porcicola (COMPOR)

iv.  Rubro acuicola. - incluye todas las especies de peces, moluscos, crustaceos y anfibios.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG

35




REGLAMENTO GENERAL DE SANIDAD ANIMAL - REGENSA

Consejo Nacional Acuicola. (CNA)
Consejo Departamental Acuicola. (CDA)
Consejo Municipal Acuicola. (CMA)

v.  Rubro apicola. - incluye todas las especies meliferas y meliponas.

Consejo Nacional Apicola.
Consejo Departamental de Apicola.
Consejo Municipal de Apicola.

Los rubros no especificados en este articulo deberan proceder a conformar consejos similares a los
establecidos en lineas precedentes.

En el marco de éstos consejos se coordinan, promocionan y difunden las actividades sanitarias de
prevencién, control y erradicacion de enfermedades prevalentes y el mantenimiento de pais libre de
enfermedades exoticas.

Articulo 1.2.5. Ambito de aplicacion.

El presente reglamento es de aplicacion obligatoria en todo el territorio nacional, a todas las personas
naturales, juridicas, entidades publicas y/o privadas sin excepcién, que participan como actores de
manera directa o indirecta en el sistema nacional de sanidad animal, conforme a la normativa vigente.

Articulo 1.2.6. Estructura zoosanitaria en Bolivia.

La estructura zoosanitaria boliviana estd compuesta por diferentes estamentos: el SENASAG como
autoridad nacional competente (Art. 8 Inc. 1 de la Ley 830/2016), las estructuras sanitarias de los
gobiernos autébnomos departamentales, los gobiernos autbnomos regionales, los gobiernos autonomos
municipales, las organizaciones de productores pecuarios, laboratorios oficiales y habilitados,
transportistas, comercializadores, industrias lacticas, carnicas, importadores y exportadores de
productos e insumos veterinarios y zootécnicos, universidades, colegios de profesionales veterinarios,
profesionales y para-profesionales agropecuarios y centros de investigacion.

Articulo 1.2.7. Atribuciones de los miembros de la estructura zoosanitaria en Bolivia.

1) SENASAG,
a. Las establecidas en los art. 298, 1l, 21; y 299, I, 16 de la Constitucion Politica del Estado
Plurinacional de Bolivia.
b. Las establecidas en el art. 15 de la Ley 830/2016 del Estado Plurinacional de Bolivia.

2) GOBIERNOS AUTONOMOS DEPARTAMENTALES.
a. Las establecidas en el Art. 299, Il, 16; y 300, I, 14 de la Constitucion Politica del Estado
Plurinacional de Bolivia.
b. Las atribuciones establecidas en el Estatuto Autondmico del Departamento
correspondiente.

Las atribuciones transferidas por la autoridad nacional competente.

d. Coordinar la ejecucion de programas nacionales y oficiales de prevencién, control y
erradicacion de las enfermedades animales, y aquellas que determine la autoridad nacional
competente, en funcién de sus repercusiones econdémicas, sanitarias y sociales. Estos
programas se regiran por lo dispuesto en la normativa vigente.

e. Implementar programas, planes y proyectos de prevencion, control y erradicacion de

o
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enfermedades animales en el ambito departamental mediante sus servicios o estructuras
sanitarias, bajo seguimiento y fiscalizacion técnica de la autoridad nacional competente —
SENASAG. Aquellos programas que involucren mas de un departamento seran
considerados nacionales, mismos que deberan ser normados por el SENASAG.

f. Los gobiernos autbnomos departamentales puedan establecer normativas en su jurisdiccion
siempre y cuando no vulnere la normativa sanitaria nacional.

3) GOBIERNOS AUTONOMOS MUNICIPALES.
a. Las establecidas en el Art. 302, I, 5y 13 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional
de Bolivia.
b. Las establecidas en la Ley N° 482, para los municipios que no cuenten con su carta organica
municipal, o en lo que no se hubieran legislado en el ambito de sus competencias.
c. Los gobiernos autbnomos municipales puedan establecer normativas en su jurisdiccion
siempre y cuando no vulnere la normativa sanitaria nacional.

4) SECTOR PRIVADO. (propietarios de animales, comerciantes, importadores, exportadores,
transportistas, laboratorios habilitados, profesionales acreditados, de practica privada u otros
que ejerzan actividades relacionadas con la sanidad animal, sean personas naturales o
juridicas).

a. Participar activamente del Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE);
tanto en el reporte de sospechas de ocurrencias de enfermedades, como en los muestreos
para estudios de prevalencia, incidencia, inmunidad y otros.

b. Cumplir y hacer cumplir las actividades sanitarias de vacunacion oficial dispuestas por el
SENASAG.

c. Contribuir a la constitucion de un fondo para atencién de emergencias y/o compensacion.

d. Cumplir estrictamente con el presente reglamento y demas reglamentaciones sanitarias
establecidas por especie animal.

e. Participar y cumplir con los programas departamentales y nacionales establecidos
oficialmente para la prevencion, control y erradicacion de enfermedades animales.

f.  Facilitar la informacion requerida por la autoridad nacional competente — SENASAG.

g. Acatary coordinar en su consejo por rubro productivo las medidas sanitarias obligatorias
gque se establezcan para el control de enfermedades animales en situaciones de
contingencia 0 emergencia.
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CAPITULO 1.3.
ORDENAMIENTO SANITARIO DE LOS ESTABLECIMIENTOS PECUARIOS.

Articulo 1.3.1. Condiciones sanitarias de los establecimientos pecuarios.

Toda produccion de animales terrestres y acuaticos, deberdn cumplir con la normativa sanitaria por
especies respecto a la sanidad animal, registro, bioseguridad, bienestar animal y medio ambiente.

Articulo 1.3.2. Eliminacion y tratamiento de residuos.

Cualquier actividad de explotacion animal debera establecer procedimientos para la eliminacion y
tratamiento higiénico de efluentes, subproductos de explotacion, residuos de especial tratamiento y
cadaveres, de acuerdo con las normas de sanidad animal, salud publica y proteccion del medio
ambiente.

Articulo 1.3.3. Registro Unico Nacional de Sanidad Agropecuaria — RUNSA.

Consiste en el registro de los establecimientos pecuarios en una base de datos administrada y
supervisada por SENASAG, mediante la asignacion de un cédigo Unico al predio y subcadigo por rubro
productivo.

Articulo 1.3.4. Laboratorios oficiales y habilitados.

Los laboratorios oficiales para el diagnéstico de enfermedades animales, son el LIDIVET y LIDIVECO
fiscalizados y reglamentados por la Unidad Nacional de Laboratorios UNALAB.

Los laboratorios que deseen realizar el diagnéstico de enfermedades animales, deberan ser
habilitados para su funcionamiento por SENASAG, dando cumplimiento al reglamento especifico de
la UNALAB, para la habilitacion de pruebas laboratoriales de diagnéstico de enfermedades animales
y control de calidad a productos de uso veterinario.

Articulo 1.3.5. Documentacién para el movimiento de animales.

La Guia de Movimiento Animal - GMA es el documento valido emitido a través del sistema informatico
“Gran Paititi” del SENASAG que autoriza el movimiento animal, cualquiera fuese la finalidad del
mismo, desde un predio de origen a destino registrados, en los medios de transporte registrados
previamente por el servicio.

Articulo 1.3.6. Emision de la Guia de Movimiento de Animales — GMA.

La emision de la GMA podra ser realizada por el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria a través de sus oficinas locales y personas acreditadas en todo el territorio
nacional, en formato oficial de la autoridad nacional competente — SENASAG. Este documento sera
generado Unicamente por el sistema informatico Gran Paititi, bajo los procedimientos establecidos por
el SENASAG.

Articulo 1.3.7. Control de movimiento de animales en transito.

Esta actividad es responsabilidad del SENASAG a través de los puestos de control fijos y moviles
ubicados estratégicamente en los circuitos comerciales del pais y zonas de riesgo sanitario; las
estructuras sanitarias de los gobiernos auténomos departamentales que realicen el control de
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movimiento animal y los acreditados como gestores de movimiento animal estaran bajo la fiscalizacion
técnica de la autoridad nacional competente — SENASAG.

Articulo 1.3.8. Control de movimiento de animales en la llegada a destino.
Cuando un movimiento animal concluye, el control el control de llegada destino puede darse:

Predios/establecimientos, centros de remate, centros cuarentenarios, expo ferias, mataderos y otros,
guienes en un plazo de 10 dias calendario cerraran el movimiento animal una vez ingresen los
animales al lugar de destino, mediante el sistema informatico GRAN PAITITI (Ver art. 7.1.9).

Pasado este tiempo, el sistema informético no autorizara un nuevo movimiento de animales hasta que
regularice dicho movimiento animal.

Articulo 1.3.9. Notificacién y ocurrencia de enfermedades animales.

El SENASAG através del SINAVE establece la red de vigilancia epidemioldgica necesaria para el reporte
y atencién de enfermedades animales terrestres y acuaticas, incluidos los silvestres. Se establece una
lista de enfermedades de notificacién obligatoria a la autoridad veterinaria competente.

Los productores y/o criadores de animales domésticos y los acreditados estan en la obligacion de
notificar a la autoridad nacional competente — SENASAG, la ocurrencia de cualquier enfermedad de
notificacion obligatoria de acuerdo a lo descrito en el Titulo VI, del presente reglamento.

Articulo 1.3.10. Importaciones y exportaciones.

Todo procedimiento para la importacién y exportacién de animales, productos y subproductos pecuarios,
sera autorizado y/o certificado por la autoridad nacional competente — SENASAG, asi como todos los
procedimientos realizados en puestos de control nacional e internacional de acuerdo a la Resolucién N°
11531 de la Comunidad Andina de Naciones.

Articulo 1.3.11. Emergencias Sanitarias.

Para la atencion de situaciones de sospecha, alerta, contingencia y emergencia zoosanitaria deberan
regirse al Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica — SINAVE y el Sistema Nacional de
Emergencia Zoosanitaria SINAEZ. Los programas sanitarios de control y prevencion establecidos
oficialmente deberan contemplar en su planificacién el componente de emergencia y éste a su vez los
mecanismos para contar con un fondo de emergencia.

La autoridad nacional competente — SENASAG, es responsable de establecer emergencia sanitaria con
alcance nacional ante la ocurrencia de enfermedades de animales exéticas, epidemias o de
enfermedades emergentes o reemergentes.

Si la situacién de emergencia se circunscribe a un departamento, la emergencia sanitaria sera declarada
por la maxima autoridad ejecutiva de los gobiernos autbnomos departamentales conforme a la normativa
vigente.

I Norma sobre categoria de riesgo sanitario para el comercio intrarregional y con terceros paises de mercancias pecuarias.
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Articulo 1.3.12. Sistema de evaluacion y seguimiento.

El jefe de la UNSA conformard con los responsables de &reas un equipo de especialistas quienes
elaboraran un plan nacional de evaluacion y seguimiento de los programas sanitarios y el cumplimiento
de la normativa establecida por areas; mismo que debera ser inscrito en el POA subsiguiente; la
ejecucion del mencionado plan es responsabilidad del mismo equipo en coordinacion con las jefaturas
distritales del SENASAG.

Los programas sanitarios de prevencion, control y erradicacion de enfermedades animales de alcance
departamental estaran sujetos a validacion, seguimiento y evaluacion por el SENASAG; para el
cumplimiento del objetivo de los programas la evaluacién estard basada en lineamientos del cédigo
sanitario de animales terrestres de la OIE. Las instituciones que ejecuten programas sanitarios estaran
obligadas a brindar la informacion al Servicio y otorgar las condiciones que se requieran para este fin.

Las organizaciones de productores y / o los consejos por rubro productivo conformados en el marco de
la CONASA podran delegar profesionales veterinarios o veterinarios zootecnistas como observadores
para participar en el proceso de seguimiento y evaluacion de los programas sanitarios de prevencion,
control y erradicacion de enfermedades ejecutadas por el SENASAG.
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REGISTROS SANITARIOS:
EMPRESAS VETERINARIAS,
ESTABLECIMIENTOS VETERINARIOS

Y PRODUCTOS DE USO

VETERINARIO.
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CAPITULO 2.1.
REGISTRO Y CONTROL DE EMPRESAS VETERINARIAS.

El registro sanitario (evaluacion, inspeccion, emision del certificado y supervision) de las empresas
veterinarias y establecimientos veterinarios, estard bajo la responsabilidad de las nueve jefaturas
departamentales del SENASAG Yy el registro sanitario de los productos de uso veterinario estara bajo la
responsabilidad del Area Nacional de Registros e Insumos Pecuarios (ANRIP) de la UNSA.

Las empresas veterinarias estan obligadas a contar con un responsable técnico permanente adecuado
a la naturaleza del producto a manejar, debiendo ser: Médico veterinario o médico veterinario
zootecnista. Excepcionalmente para las empresas que importan, elaboran y/o fraccionan y comercializan
productos destinados a la alimentacién animal podra ser zootecnista en los grados de ingeniero o
licenciado zootecnista.

Articulo 2.1.1. Tipos de registros sanitarios de empresas veterinarias.

Se establecen los requisitos y procedimientos para el registro sanitario (evaluacién, inspeccion,
emision del certificado y supervision) de empresas veterinarias que importan, exportan, elaboran,
fraccionan, distribuyen y comercializan productos e insumos de uso veterinario y sucursales de
empresas en el Estado Plurinacional de Bolivia a fin de minimizar los riesgos para la salud animal, la
salud publica y el medio ambiente. Estas podran ser:

Registro sanitario de empresas veterinarias importadoras/comercializadoras.

Registro sanitario de empresas veterinarias elaboradoras, fraccionadoras y/o comercializadoras 47
Registro sanitario de empresas veterinarias sucursales de empresas.

Registro sanitario de empresas veterinarias/plantas elaboradoras de materias primas
(RENDERING).

e. Registro sanitario de empresas veterinarias como importador/usuario.

oo o

Articulo 2.1.2. Requisitos para el registro sanitario de empresas veterinarias
importadora 'y comercializadora, sucursales de empresas para
productos de uso veterinario.

1. Documentos legales

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

b. Formulario oficial debidamente llenado con firma y sello del responsable técnico y del
representante legal.

c. Numero de identificacion tributaria - NIT.

d. Fotocopia simple de testimonio de constitucion en caso de sociedad y poder de representacion
legal (si corresponde).

e. Fotocopia del documento actualizado otorgado por FUNDEMPRESA que acredite la actividad
de la empresa.

f. Fotocopia simple de la cédula de identidad del representante legal.

g. Fotocopia simple de registro de la empresa matriz (s6lo para sucursales de empresas).
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2. Informacion técnica de la empresa veterinaria.

a.
b.
C.

Croquis de ubicacion, sefializando avenidas y calles.
Detallar tipo/clase de productos que la empresa va importar y/o comercializar (segun Ley 830).
Flujograma operacional de la empresa.

3. Infraestructura, equipamiento basico de la/las empresas veterinarias.

a.

b.

C.
d.

Croquis de distribucién de ambientes: (sala de recepcion, sala de exposicién de productos de
uso veterinario, sala independiente de almacén de productos de uso veterinario).

Plano general de corte transversal de los ambientes ocupados integra o parcialmente (Esc.
1:200)

Resumen del protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento BPAL,

Listado de equipos con que cuenta.

4. Requisitos responsable técnico

a.

b.
C.
d

®

Fotocopia simple de la cédula de identidad.

Contrato de trabajo entre la empresa veterinaria y responsable técnico.

Fotocopia simple del titulo en provisién nacional o titulo profesional.

Fotocopia simple documento que le acredite estar registrado en el COMVETBOL (Excepto para
ingenieros o licenciados en zootecnia).

Hoja de vida.

Registro como sensor del SINAVE.

5. Complementarios (posterior a larevision y evaluacion documental).

a.

b.

Formulario de liquidacion y comprobante de depésito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.
Acta de inspeccion in situ, posterior al ingreso y evaluacion documental para el registro de la
empresa.

Articulo 2.1.3. Requisitos para registro sanitario de empresas elaboradoras y/o

fraccionadoras / comercializadoras.

1. Documentos legales:

a.
b.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
Formulario oficial debidamente llenado con firma y sello del Responsable Técnico y del
Representante Legal.
Numero de Identificacion Tributaria - NIT.
Fotocopia simple de Testimonio de constitucién en caso de sociedad y poder de representacion
legal (si corresponde).
Fotocopia del cédula de identidad del representante legal.
Unicamente para fraccionadoras: Carta original de autorizacion del laboratorio fabricante y/o
empresa titular de origen para proceder al fraccionamiento del producto especificando
claramente:

i)  Lista de productos a fraccionar.

i)  Presentaciones de los productos a fraccionar.

1 (tomando como modelo el INFORME 32 de la Organizacién Mundial de la Salud OMS y/o Norma de Buenas Prdcticas de Manufactura
BPM de Medicamentos Veterinarios del CAMEVET- Seccion de Almacenes).
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i)  Rotulado grafico que incluya la informacién del producto (debiendo ser idéntico al
etiquetado original en cuanto a la informacion contenida del producto, disefio y color), asi
como la Leyenda “En Bolivia fraccionado por:”.

iv)  Solo podran fraccionar la/las empresas veterinarias habilitadas para tal fin limitAndose a
productos registrados por la misma.

g. Documento oficial aprobado por la autoridad competente? en proteccion del medio ambiente en
caso de empresas elaboradoras de biologicos, farmacos y materias primas.

2. Informacion técnica.
a. Croquis de ubicacién, sefalizando avenidas y calles.
b. Listado de materia prima, pre mezclas, aditivos para uso propio.
c. Organigrama operacional de la empresa.
d. Descripcion de tipo de productos a elaborar (bioldgicos, farmacos, alimentos, insumos para la
produccion, homeopéticos y otros).

3. Infraestructura, equipamiento y servicios basicos.

a. Plano general de corte transversal de los ambientes ocupados integra o parcialmente (Esc.
1:200)

b. Detalle de provision de agua (Esc. 1:50), en caso de elaboradoras

c. Flujograma de produccién (para empresas elaboradoras/fraccionadoras) que tiene la empresa
con sus ambientes adecuados al rubro a solicitar.

d. Resumen del protocolo de Buenas Practicas de Manufactura y/o Fabricacién (BPM - BPF)?,
segun corresponda.

e. Listado de equipos con los que cuenta.
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4. Requisitos del responsable técnico.
a. Fotocopia de la cédula de identidad.
b. Contrato de trabajo entre la empresa veterinaria y responsable técnico.
c. Fotocopia del titulo en provision nacional o titulo profesional.
d. Documento que le acredite estar registrado en el COMVETBOL (Excepto para licenciados o
ingenieros zootecnistas).
Hoja de vida.
Registro como sensor del SINAVE.

— o

5. Complementarios (posterior a la revision y evaluacion documental).

a. Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

b. Acta de inspeccion in situ, posterior al ingreso y evaluacién documental para el registro de la
empresa.

2 ficha ambiental, certificado ambiental industrial, certificado ambiental, u otro documento de similar jerarquia

3 (Buenas Practicas de Manufactura BPM para empresas que elaboran Productos de Uso Veterinario Farmacos y Bioldgicos, tomando como
modelo el INFORME 32 de la Organizacién Mundial de la Salud OMS y/o Norma de Buenas Practicas de Manufactura BPM de Medicamentos
Veterinarios del CAMEVET y Buenas Préacticas de Fabricacion BPF de Alimentos para Animales, tomando como modelo materiales de
FFEDLATINA elaborados en base a Cédigo de Buenas Practicas de Fabricacién de alimentos para animales CODEX ALIMENTARIUS, Manual
de Buenas Practicas de Fabricacion de alimento para animales FAO/IFIF).
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Articulo 2.1.4. Requisitos para el registro de empresa/plantas elaboradoras de materias
primas (RENDERING).

A este rubro podréan registrar toda persona natural o juridica, de forma individual o asociativa que se
dediquen a la elaboracion, transformacion o cambio rendering de productos y subproductos de origen
animal que se utilizan como materia prima para la elaboracion de productos de uso veterinarios
destinados al consumo y uso por los animales de compafia, tomando en cuenta las normativas del
programa de vigilancia de la Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB) y otros, precautelando la salud
de los animales y la salud publica.

1. Documentos legales:
a. Carta de solicitud dirigida SENASAG.
b. Formulario oficial llenado con firmas, sellos del responsable técnico y/o representante legal.
c. Numero de identificacion tributaria - NIT.
d. Fotocopia simple de testimonio de constitucion en caso de sociedad y poder de representacion
legal (si corresponde).
Fotocopia de la cédula de identidad del representante legal.
Documento oficial aprobado por la autoridad competente en proteccion del medio ambiente.

o

2. Informacion técnica de la Empresa.

a. Croquis de ubicacion, sefalizando avenidas y calles.
b. Descripsion de tipo de productos a elaborar. 45

3. Infraestructura, equipamiento y servicios basicos.

a. Plano general de corte transversal de los ambientes ocupados integra o parcialmente (Esc.
1:200)

Detalle de provisién de agua (Esc. 1:50), en caso de requerirse.

Flujograma de produccion de la empresa.

Resumen del protocolo de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)?.

Listado de equipos con que cuenta (sensores de temperatura escala industrial).

©caoo

4. Requisitos del responsable técnico.

Fotocopia de la cédula de identidad.

Contrato de trabajo entre la empresa veterinaria y responsable técnico.

Fotocopia del Titulo en provision nacional o titulo profesional.

Fotocopia documento que le acredite estar registrado en el COMVETBOL (Excepto para
Ingenieros o Licenciados Zootecnistas).

o0 oo

4 Buenas Practicas de Fabricacién BPF de Alimentos para Animales, tomando como modelo material de FFEDLATINA elaborados en base
a Cadigo de Buenas Practicas de Fabricacion de alimentos para animales CODEX ALIMENTARIUS, Manual de Buenas Practicas de
Fabricacién de alimento para animales FAO/IFIF).
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e. Hoja de vida.
f.  Registro como sensor del SINAVE.

5. Complementarios (posterior a larevision y evaluacion documental).
a. Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.
b. Acta de inspeccion in situ, posterior al ingreso y evaluacién documental para el registro de la
empresa.

Articulo 2.1.5. Requisitos para el registro sanitario de empresas importador/usuario.

La importacién se limitard a productos registrados por el SENASAG, siendo estos productos e insumos
veterinarios y zootécnicos (enzimas, reguladores de acidez, microorganismos probioticos, vitaminas,
provitaminas, minerales trazas u oligoelementos, aminoacidos, conservantes, ligantes, secuestrantes,
anti aglomerantes, coagulantes, antioxidantes, colorantes, aromatizantes, saborizantes y otros similares
sujetos a evaluacion) considerado inocuo, sin fines comerciales y solo para uso en sus propios
establecimientos productivos (aplicando el sistema de produccion a ciclo cerrado), los cuales no podran
trasferir, intercambiar o comercializar los productos importados.

Para su registro, deberan presentar lo siguiente:

1. Documentos legales.

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

b. Formulario oficial debidamente llenado con firmas, sellos del represéntate legal.

c. Fotocopia de cédula de identidad del representante legal.

d. Fotocopia simple del registro de establecimiento pecuario — RUNSA (Si corresponde).

e. Certificacion de la capacidad de produccion animal por el programa sanitario correspondiente.

f.  Formulario de liquidacién y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

g. Acta de inspeccidn in situ, posterior al ingreso y evaluacion documental para el registro de la
empresa.

Articulo 2.1.6. Renovacion del registro de empresa veterinaria.

Entiéndase por renovacion de registro de empresa veterinaria al proceso mediante el cual se amplia el
periodo de vigencia por cinco afios, siendo que no se haya modificado ningun dato del expediente de
registro original, en cuyo caso se considerara como tramite diferente.

Este tramite se realiza completamente en las oficinas departamentales del SENASAG.

La renovacion del registro de empresas veterinarias debera ser solicitada por el interesado antes de
los sesenta (60) dias calendario de su vencimiento para que las gestiones administrativas se
concluyan oportunamente en el SENASAG y garanticen la continuidad de cualquier trdmite o
requerimiento de las empresas sin interrupciones.

En caso de presentar la solicitud de renovacion de registro dentro de los 60 dias calendario previo a su
vencimiento, la empresa debe ajustarse a los tiempos establecidos en los procedimientos para el registro
sanitario de productos de uso veterinario (ver Anexo 1) establecidos en el articulo 2.3.9 no pudiendo
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realizar ninguna gestion ante el SENASAG hasta la conclusion y aprobacion del tramite de renovacion
posterior al vencimiento de su registro.

Si la solicitud de renovacién fuere presentada posterior a la fecha de caducidad, sera considerado como
nueva solicitud, debiendo cumplir todos los requisitos establecidos; sin pérdida de nimero de registro.

Para el trAmite de renovacion de registro debera presentar los siguientes requisitos:

1. Documentos legales.
a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
b. Formulario oficial llenado con firma y sello del responsable técnico y represéntate legal.
c. Fotocopia de registro de la empresa matriz (solo para sucursales de empresas).
d. Documentos actualizados previa revision del expediente.

2. Complementarios (posterior alarevision y evaluacién documental).

a. Formulario de liquidacién y comprobante de depésito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

b. Acta de inspeccion in situ, posterior al ingreso y evaluacién documental para el registro de la
empresa.

c. Las jefaturas departamentales correspondientes culminaran la gestién de renovacion de los
registros en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles (a partir de la fecha del acta de
inspeccion).

Articulo 2.1.7. Requisitos para la modificacion a los registros en las empresas
veterinarias.

Los requisitos y procedimientos seran por cada modificacion al registro sanitario de empresas
veterinarias y seran concluidos por las jefaturas departamentales del SENASAG.

1. Fusiones empresariales.

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG comunicando la modificacion respectiva.

Fotocopia de documentacion de respaldo de la fusion empresarial.

Fotocopia de poder notariado del representante legal.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del responsable técnico y/o representante legal.
Formulario de liquidacién y comprobante de depésito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

©cooo

2. Cambio de razén social de la empresa.

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG, comunicando la modificacion respectiva.

b. Formulario oficial llenado con firmas, sellos del responsable técnico y/o represéntate legal.

c. Formulario de liquidacién y comprobante de depésito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

d. Documento que acredite el cambio de razén social de la empresa.

3. Cambio de domicilio legal de la empresa veterinaria.

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG comunicando la modificacion respectiva.
b. Formulario oficial llenado con firmas, sellos del responsable técnico y/o representante legal.
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Croquis de la nueva ubicacion.

Croquis de distribucion de ambientes: (sala de espera o recepcidén que garantice la comodidad
de los clientes, sala de exposicion de productos de uso veterinario, sala independiente de
almacén de productos de uso veterinario).

Plano general de corte transversal de los ambientes ocupados integra o parcialmente (Esc.
1:200).

Detalle de provision de agua (Esc. 1:50), en caso de requerirse.

Liguidacién de pago segun reglamento vigente de formas, medios y procedimiento de pago de
tasas.

Acta de inspeccion in situ, posterior al ingreso y evaluacién documental para cambio de
domicilio legal.

Cambio de responsable técnico.

SQ@ o200 T

Carta de solicitud dirigida al SENASAG, comunicando la modificacion respectiva.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del responsable técnico y representante legal.
Contrato de trabajo en caso de no ser propietario.

Fotocopia de la cédula de identidad.

Fotocopia del titulo en provision nacional o titulo profesional.

Fotocopia documento que le acredite de estar registrado en el COMVETBOL.

Hoja de vida.

Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Carta firmada por el responsable técnico comunicando la interrupcion de la relacion laboral con
la empresa.

Cambio de representante legal.

® 20T

Carta de solicitud dirigida al SENASAG, comunicando la modificacién respectiva.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del representante legal.

Poder de representacion legal.

Fotocopia de la cédula de identidad.

Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

6. Baja deregistro de la empresa veterinaria.

a.
b.
C.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG, comunicando la modificacion respectiva.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del representante legal.

Formulario de liguidacion y comprobante de depdésito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Articulo 2.1.8. Responsabilidades del responsable técnico las empresas veterinarias.

1.

La responsabilidad técnica serd sobre elaboracion, fraccionamiento, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucién, comercializacion y recomendacion de uso de los productos.

Controlar las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC).
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3. Ser el interlocutor con los funcionarios de la autoridad competente durante el proceso de registro
(revision de expedientes técnicos) y las inspecciones (recorridos, toma de muestras y otras) en las
areas de su competencia.

4. Facilitar, por medio del representante legal, informes técnicos y estadisticos en el area de su
competencia sobre los productos y actividades de la empresa, cuando el Servicio, de manera oficial
lo requiera mediante solicitud escrita.

5. Responsabilidad sobre la veracidad de la informacién presentada con fines de registros de
productos veterinarios.

Articulo 2.1.9. Obligaciones del técnico responsable de empresas veterinarias.

a.

o
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Tener conocimiento sobre los procedimientos operativos de la empresa, relacionados a: temas
sanitarios de importancia con el servicio (registro de productos, importaciones, elaboracién).
Supervisar la elaboracién, comercializacién de productos de uso veterinario y zootécnico.
Desarrollar sus actividades en el marco de ética y procedimientos establecidos en normativa
sanitaria.

Comunicar cambios significativos referentes a temas de importancia con el SENASAG.

Velar y resguardar la sanidad animal, salud publica y el medio ambiente.

Tener conocimiento sobre las normativas sanitarias vigentes del SENASAG.

Seguimiento y conformidad a los registros solicitados en SISTEMA PAITITI.

Articulo 2.1.10. Responsabilidades de las empresas veterinarias.

a.

Mantener en condiciones 6ptimas de limpieza de Infraestructura, equipos, vehiculos (para el
traslado de productos de uso veterinario y zootécnico) y otros necesarios para el buen
funcionamiento de la empresa de acuerdo a las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA), Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

Coordinar con entidades competentes para la disposicion final de productos decomisados dentro
de la empresa, asi como la presentacion de documentos de descargo al SENASAG (documentos
emitido por la unidad de medio ambiente o empresa acreditada para llevar a cabo este fin).

De los dafios causados por los defectos de los productos que respectivamente, comercialicen,
elaboren, fraccionen o importen.

Presentar la solicitud de renovacion en los tiempos establecidos en el presente reglamento, para
empresas veterinarias y productos de uso veterinario.

De las condiciones adecuadas de manejo y uso de los productos en todo el tramo, desde su
liberacion en aduana hasta su comercializacion.

Toda importacion y uso de los productos de uso veterinario y zootécnico, serd comunicado al
SENASAG, para su control y fiscalizacion.

Comunicar anticipadamente de manera oficial a la oficina departamental correspondiente de las
importaciones de productos de uso veterinario que contendran etiqueta complementaria de
origen, en recinto aduanero o en almacenes de la empresa.

La responsabilidad técnica y legal de productos veterinarios, seguin su origen:
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- Productos importados. - Toda la responsabilidad asumira la empresa importadora, en
tanto el producto este bajo su dominio, referido a su conservacién, manejo y correcta
recomendacion de uso.

- Productos nacionales. - Toda la responsabilidad asumird el laboratorio o empresa
elaboradora.

Articulo 2.1.11. Obligaciones de las empresas veterinarias.

1.

o

10.

11.

Proceder al inmediato reemplazo y notificacion al SENASAG del cambio del técnico responsable,
cuando se ha interrumpido la relacion laboral entre la empresa y el responsable técnico.
Suministrar en tiempo y forma las solicitudes de informacion del SENASAG.

Permitir el ingreso de inspectores del SENASAG a las instalaciones de la empresa a fin de que
estos cumplan con las tareas de su competencia.

Mantener el producto de acuerdo a las caracteristicas aprobadas para su registro (férmula,
presentaciones, rotulado gréfico).

Conservar las contra muestras de las muestras tomadas por el SENASAG.

Conservar documentacion que respalde los procesos de elaboracion de los productos. (Materia
prima importada, comercializacién y ventas).

Almacenar los productos de acuerdo a su naturaleza y a sus requerimientos de conservacion.
Promover el uso de los productos de acuerdo a las indicaciones para las que fue disefiado.
Mantener la informacion fisica y/o digital de las cantidades importadas, exportadas, distribuidas
o comercializadas, asi como las existencias en stock.

Mantener la informacion fisica y/o digital de productos de elaboracién nacional cantidades
elaboradas, fabricadas distribuidas o comercializadas, asi como las existencias en stock.
Derivar las muestras de productos nacionales o importados tomadas por funcionarios del
SENASAG a un laboratorio oficial y/o habilitado para el control de calidad. Debiendo la empresa
cubrir los costos econémicos.

Articulo 2.1.12. Infracciones.

Los infractores a la norma de registro y control de empresas veterinarias que elaboran, importan,
exportan, comercializan productos e insumos de uso veterinario, seran sancionados, bajo el régimen
sancionatorio o lo establecido en los articulos 23 y 24; 73 al 78; 80 al 87 y anexos 5y 7 del reglamento
técnico para el registro y control de empresas que elaboran, importan, exportan y comercializan
productos de uso veterinario y registro y control de productos de uso veterinario aprobado mediante
Resolucion Administrativa N° 120/2014 de fecha 15 de septiembre de 2014.
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CAPITULO 2.2.
REGISTRO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

Articulo 2.2.1 Denominacion de producto de uso veterinario.

Se denomina producto de uso veterinario a toda sustancia quimica, biologica, biotecnol6gica o
preparacion manufacturada para ser administrada a los animales de forma individual o colectiva,
suministrado solo o mezclado con los alimentos cuyo destino sea la prevencién, diagndstico curacion o
tratamiento de las enfermedades de los animales incluyendo aditivos, suplementos, promotores,
mejoradores de la produccidon animal, antisépticos, desinfectantes para ambientes pecuarios,
antiparasitarios, 0 cualquier otro producto que, utilizado en los animales y su habitat, proteja, restaure o
modifique sus funciones organicas y bioldgicas.

Articulo 2.2.2. Consideraciones especiales de registro de productos de uso veterinario.

Sera motivo de negacion a la solicitud de registro, cuanto el producto se encuentre registrado en el
servicio bajo una titularidad diferente a la del solicitante, asi como cuando el nombre comercial del
producto sea igual en escritura a otro registrado y/o en proceso de registro.

Las materias primas farmacoldgicas, drogas puras o principio activos, cuando su destino sea la venta,
seran sujeto de registro en el SENASAG. Las empresas elaboradoras de productos de uso veterinario
no podran importar directamente materias primas sin contar con el registro sanitario o permiso de quien
ostente el registro.

Para registrar un producto veterinario destinado a enfermedad emergente, remergente o exotica, el
solicitante debe presentar un informe técnico de investigacion sobre la enfermedad.

Articulo 2.2.3. Requisitos para el registro zoosanitario de productos de uso veterinario
(Bioldgicos).

1. Documentos legales:
a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
b. Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y representante legal,

c. Contrato o convenio del representante autorizado, firmado entre la empresa de origen y la
empresa solicitante en Bolivia. (original y/o fotocopia).

d. En caso de fabricacién y/o distribucion con terceros; contrato o convenio entre el fabricante con
la empresa exportadora (original y/o fotocopia).

a. Certificado de Libre Venta - CLV, certificado de registro u otro documento oficial (puede tener
diferentes denominaciones) emitido por la autoridad competente de nivel nacional que certifica
gue un producto de uso veterinario, alimento o pienso es de libre venta en el pais de origen;
debiendo contener la siguiente informacion: Nombre comercial del producto, nombre del
fabricante, formulacion cuali y cuantitativa del producto (excipiente y principios activos), periodo
de vida dutil, especies de destino, presentaciones del producto, segun modelo CAMEVET
otorgado por la (méximo para 5 productos), consularizado o apostillado segun convenio de La
Haya; cuya vigencia tiene una duracion de 24 meses.
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2. Formula del producto:
a. Férmula cualitativa y cuantitativa completa® de principios activos y excipientes, precedida del
nombre comercial del producto.

3. Informacién técnica del producto:

Propiedades inmunoldgicas

Especies de destino

Indicaciones de uso, dosificacion y vias de administracion

Presentacion (es) a registrar (especificar)

Interaccién con otros biolégicos 0 medicamentos

Advertencias especiales:
- Precauciones especiales de uso.
- Usos durante gestacion y lactancia (cuando corresponda).
- Reacciones anafilacticas.
- Contraindicaciones.
- Otros (efectos no deseados).

Periodo de resguardo (tiempo de retiro), cuando corresponda.

Resumen proceso de elaboracion y/o flujograma de fabricacion.

i. Métodos especiales de conservacion, almacenamiento, destruccion, destino final de envases
(eliminacién del producto no conforme o de desecho).

j.  En caso de registro de biolégicos para programas sanitarios bajo control oficial, ademas de lo
sefialado, seran sujetas a controles de acuerdo normativas nacionales establecidas en los
programas especificos.

~® Q0T D
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4, Rotulado grafico:

a. El proyecto de rotulado grafico, en idioma castellano debe ser legible estar impreso a color y en
alta definicion, ademas de indicar el nombre comercial en un lugar visible (en todas las
presentaciones a registrar envases primarios y secundarios).

b. Prospecto interno cuando corresponda.

5. Metodologia de produccion:
a. Preparacion y tratamiento de las células de origen (célula semilla 0 madre).
b. Preparacién y tratamiento del virus o bacterias de siembra (segun corresponda).
c. Produccion de cultivos de antigenos virales o bacterianos (segun corresponda).
d. Concentracién (por componente).
e. Combinacién de productos.
6. Monografia de los componentes:
a. Materiales y métodos empleados en la elaboracion del biolégico.
b. Cepa semilla (célula madre) de virus o bacterias (segun corresponda).
c. Linea celular (célula madre).
d. Adyuvantes y excipientes.

5 Porcentual, P/P, VIV, VIP, PIV oen U.l.
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7. Control de calidad de los productos en proceso.

a. Certificados de andlisis de calidad de los principios activos y adyuvantes.

8. Control de calidad de producto veterinario biolégico terminado.
a. Certificado de control de calidad del producto terminado (pruebas, resultados y especificaciones
técnicas), con firmas y sellos del responsable técnico.
b. En el caso de produccién nacional adjuntar certificado de control de calidad de un laboratorio de
referencia habilitado o certificado por el SENASAG.

9. Estudios de estabilidad.

a. Estudios de estabilidad natural o acelerada, realizados en tres series del producto (metodologia
del trabajo, resultados obtenidos y conclusiones del periodo de estabilidad establecido), con
firmas y sellos del técnico responsable de laboratorio. Para productos nacionales presentar
resultados del estudio de estabilidad realizados en laboratorios que pueden ser: oficiales,
habilitados por el SENASAG o de referencia internacional como tambien resultados de pruebas
de campo realizadas por las empresas fabricantes en coordinacién con entidades académicas
con firmas y sellos del profesional responsable del analisis.

10. Estudios de seguridad en laboratorio.
a. Resultados de los estudios de pureza, esterilidad, inocuidad, potencia, etc.

11. Estudios de seguridad en condiciones de campo.
a. Especificar y describir los métodos, pruebas y resultados obtenidos.

12. Estudios de inmunogenicidad en laboratorio.
Inmunogenicidad y prueba de eficacia del biol6gico y sus componentes (fracciones).

Estudios de inmunogenicidad satisfactoria a la dosis minima.

c. Comparacion antigénica y potencia de diferentes valencias (formulaciones) del biol6gico en
distintas dosis.

d. Estudios de compatibilidad / bloque antigénico de vacunas combinadas.

cp

13. Estudios de inmunogenicidad y condiciones de seguridad a nivel de campo.
a. Estudios o pruebas realizadas y resultados en la o las especies de destino.

Estudios de compatibilidad / bloqueo antigénico de vacunas combinadas.
c. Especificar y describir los métodos, pruebas y resultados obtenidos en las especies de destino.

i

14. Auditoria técnica.

Cuando el SENASAG considere necesario instruira él envié de muestras de bioldgicos a laboratorios de
referencia nacional, habilitados o extranjeros para determinar calidad del producto previa a su
autorizacién de venta. En caso de biolégicos de enfermedades bajo control oficial se procedera
cumpliendo lo establecido en el programa sanitario correspondiente. El costo econémico de las pruebas
solicitadas sera cubierto por el duefio del registro.
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Anélisis de calidad del biolodgico post registro.

El SENASAG podra realizar de manera aleatoria el analisis de calidad de los productos registrados o en
proceso de registro para dar seguridad en el uso del producto, aquellos lotes de productos cuyo resultado
no dé conformidad con el expediente técnico seran retirados de comercio; si se encuentran por tres
veces resultados no conformes se procederd al retiro del registro del producto correspondiente. El titular
del registro sera responsable de la destruccién y destino del producto de acuerdo a disposiciones de la
autoridad competente.

Nota:

El expediente técnico y los antecedentes seran presentados en idioma castellano con la
informacion clara y legible, se identificar4 cada seccion mediante separadores o pestafas de
acuerdo a orden de los requisitos sefialados. Finalmente habiendo cumplido con los requisitos,
el interesado podra obtener el formulario de liquidacion y presentar el comprobante de depdsito
o transferencia bancaria por el servicio solicitado.

Articulo 2.2.4. Requisitos para el registro zoosanitario para productos de uso

veterinario (farmacoldgicos y alimentos balanceados medicados).

1. Documentos legales:

b.
C.
d.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y representante legal,
Contrato o convenio del representante autorizado, firmado entre la empresa de origen y la
empresa solicitante en Bolivia. (original y/o fotocopia).

En caso de fabricacién y/o distribucién con terceros; contrato o convenio entre el fabricante con
la empresa exportadora (original y/o fotocopia).

Certificado de Libre Venta - CLV, certificado de registro u otro documento oficial (puede tener
diferentes denominaciones) emitido por la autoridad competente de nivel nacional que certifica
que un producto de uso veterinario, alimento o pienso es de libre venta en el pais de origen;
debiendo contener la siguiente informacion: Nombre comercial del producto, nombre del
fabricante, formulacion cuali y cuantitativa del producto (excipiente y principios activos), periodo
de vida dutil, especies de destino, presentaciones del producto, segin modelo CAMEVET
otorgado por la (maximo para 5 productos), consularizado o apostillado segun convenio de La
Haya; cuya vigencia tiene una duracion de 24 meses.

2. Férmula del producto.

a.

Férmula cualitativa y cuantitativa completa® de principios activos y excipientes, precedida del
nombre del producto.

3. Informacidn técnica del producto.

a.

~oooo

Clasificacion terapéutica.

Propiedades farmacolégicas, farmacocinética y farmacodinamia.
Especificar las presentaciones a registrar (especificar).
Especies de destino.

Indicaciones de uso, dosificacion y vias de administracion.
Interaccién y compatibilidad con otros medicamentos.

6 Porcentual, P/P, VIV, VIP, PIV oen U.l.
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g. Advertencias o especificaciones especiales de uso:
- Precauciones de uso.
- Usos durante gestacion y lactancia (cuando corresponda).
- Contraindicaciones.
- Sobredosis.
- Dosis letal media (DL50).
- Toxicidad aguda, dosis maxima tolerada, dosis minima tolerada, toxicidad a dosis repetida.
- Antidoto (8), tratamiento (s), etc.
- Efectos biol6gicos no deseados.
- Forma adecuada de conservacion, almacenamiento, transporte y destruccion del producto
[eliminacion del producto sin usar o de desecho], método de eliminacion de los envases.
h. Periodo de resguardo o tiempo de retiro.
i. Periodo de accion terapéutica (tiempo de accién del medicamento).
j- Naturaleza y contenido del envase.
k. Resumen proceso de elaboracién y/o flujograma de fabricacion.
|.  Cuando el producto se administre en raciones o en el agua de bebida se indicara:
- Estabilidad (tiempo de permanencia eficaz en la mezcla o la solucion).
m. Para alimentos balanceados medicados se contemplara:
- Especificaciones nutricionales o requerimientos por especie.
- Controles sobre residuos:
o Ingesta Diaria Admisible (IDA).
o Limite Maximo de Residuos (LMR).
n. Causas gue harian variar la calidad del producto.

4. Rotulado grafico.

a. El proyecto de rotulado gréafico, en idioma castellano debe ser legible estar impreso a color y en
alta definicion, ademas de indicar el nombre comercial en un lugar visible (en todas las
presentaciones a registrar envases primarios y secundarios).

b. Prospecto interno cuando corresponda.

5. Metodologia analitica.

a. Especificaciones de las materias primas (descripcion de sus caracteristicas).

b. Metodologia analitica y especificaciones del producto terminado.

b. Estudios de estabilidad natural y/o acelerada, realizados en tres series del producto (metodologia
del trabajo, resultados obtenidos y conclusiones del periodo de eficacia establecido), con firmas
y sellos del técnico responsable de laboratorio. Para productos nacionales presentar resultados
del estudio de estabilidad realizados en laboratorios que pueden ser oficiales, habilitados por el
SENASAG o de referencia internacional como tambien resultados de pruebas de campo
realizadas por las empresas fabricantes en coordinacién con entidades académicas con firmas y
sellos del profesional responsable del analisis.

6. Control de calidad del producto terminado.

a. Control de calidad del producto terminado (pruebas, resultados y especificaciones técnicas) con
firmas y sellos del técnico de laboratorio.
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b. En el caso de produccion nacional adjuntar certificado de control de calidad de muestras
derivadas por el SENASAG a laboratorios oficiales u otros habilitados por el SENASAG.

7. Informacion cientifica del producto.
a. Investigaciones relacionadas al producto y referencias cientificas sobre los componentes o

principios activos.

8. Auditorias técnicas

SENASAG podra realizar auditorias técnicas a las empresas elaboradoras de farmacos, alimentos
medicados con la finalidad de verificar lo establecido en el articulo 2.2.4. Numerales 2, 3, 5, y 6. El costo
de trasporte y viaticos correran por parte del titular de registro.

9. Anélisis de calidad post registro.

El SENASAG podré realizar de manera aleatoria el analisis de calidad de los productos registrados o en
proceso de registro para dar seguridad en el uso del producto, aquellos lotes de productos cuyo resultado
no dé conformidad con el expediente técnico seran retirados de comercio; si se encuentran por tres
veces resultados no conformes se procedera al retiro del registro del producto correspondiente. El titular
del registro sera responsable de la destruccion y destino del producto de acuerdo a disposiciones de la
autoridad competente.

Nota: El expediente técnico y los antecedentes seran presentados en idioma castellano, (en caso de
idiomas extranjeros deberan ser traducidos en su totalidad) con la informacién clara y legible, se
identificara cada seccion mediante separadores o pestafas de acuerdo a orden de los requisitos
sefialados. Finalmente habiendo cumplido con los requisitos, el interesado podra acceder a la
liquidacion de pago por el servicio solicitado.

Articulo 2.2.5. Requisitos para el registro zoosanitario de productos de uso veterinario.
(Alimentos balanceados, insumos o0 materia prima para la produccion
pecuaria, proteinas de origen animal, homeopaticos y otros).

1. Documentos legales:
a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y representante legal,

c. Contrato o convenio del representante autorizado, firmado entre la empresa de origen y la
empresa solicitante en Bolivia. (original y/o fotocopia).

d. En caso de fabricacién y/o distribucion con terceros; contrato o convenio entre el fabricante con
la empresa exportadora (original y/o fotocopia).

g. Certificado de Libre Venta - CLV, certificado de registro u otro documento oficial (puede tener

diferentes denominaciones) emitido por la autoridad competente de nivel nacional que certifica

gue un producto de uso veterinario, alimento o pienso es de libre venta en el pais de origen;

debiendo contener la siguiente informacion: Nombre comercial del producto, nombre del

fabricante, formulacion cuali y cuantitativa del producto (excipiente y principios activos), periodo

de vida dutil, especies de destino, presentaciones del producto, segin modelo CAMEVET

i
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otorgado por la (méximo para 5 productos), consularizado o apostillado segln convenio de La
Haya; cuya vigencia tiene una duracion de 24 meses.

2. Formula del producto.
a. Foérmula cualitativa y cuantitativa completa’, de ingredientes, principios activos y excipientes, de

acuerdo a la naturaleza del producto precedida del nombre del producto.

3. Informacién técnica del producto.

Tipo y clase de producto.

Presentaciones a registrar (especificar).

Especies de destino.

Indicaciones de uso, dosificacion y vias de administracion.

Forma adecuada de conservacion, almacenamiento, transporte y destruccién del producto
(eliminacién del producto sin usar o de desecho).

f. Advertencias especiales: Precauciones especiales de uso, efectos no deseados, usos durante
gestacion, lactancia, crecimiento, mantenimiento (cuando corresponda), causas que harian variar
la calidad del producto.

Naturaleza y contenido de envases (sacos/bolsas y otros) método de eliminacion de los envases.
Especificaciones nutricionales o requerimientos por especie.

i. Resumen proceso de elaboracién y/o flujograma de fabricacion.

j. Causas que harian variar la calidad e inocuidad del producto.

® 20T o

B

4, Rotulado grafico:

a. El proyecto de rotulado grafico, en idioma castellano debe ser legible estar impreso a color y en
alta definicion, ademas de indicar el nhombre comercial en un lugar visible (en todas las
presentaciones a registrar tanto envases primarios y secundarios).

b. Prospecto interno cuando corresponda.

5. Metodologia analitica:

Especificaciones de las materias primas (Descripcion de las caracteristicas).

Metodologia analitica y especificaciones del producto terminado.

c. Estudios de estabilidad natural y/o acelerada, realizados en tres series del producto, con firmas
y sellos del técnico responsable de laboratorio. Para productos nacionales presentar resultados
del estudio de estabilidad realizados en laboratorios que pueden ser: oficiales, habilitados por el
SENASAG o de referencia internacional como tambien resultados de pruebas de campo
realizadas por las empresas fabricantes en coordinacién con entidades académicas con firmas y
sellos del profesional responsable del analisis.

cp

6. Control de calidad del producto terminado.
a. Certificado de control de calidad del producto terminado (pruebas, resultados y especificaciones
técnicas método de control fisico — quimico y microbioldgico), con firmas y sellos del técnico de
laboratorio.

7 Porcentual, P/P, VIV, VIP, PIV o en U.I.
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b. En el caso de produccion nacional adjuntar certificado de control de calidad extendida por un
laboratorio oficial o habilitado por el SENASAG.
c. Para el registro de alimento balanceados para rumiantes y sub productos de origen animal
(RENDERING) presentar:
- Resultados de analisis mediante las pruebas de detecciébn de Proteinas Animales
Procesadas en alimentos para animales PAP’s (mediante identificacion de fragmento éseo,
sangre y fibra muscular).

7. Auditorias técnicas.

El SENASAG podra realizar auditorias técnicas a las empresas elaboradoras de alimentos balanceados,
insumos o materias primas para la produccion pecuaria RENDERING homeopaticos y otros, con la
finalidad de verificar lo establecido en el articulo 2.2.3. numerales 2, 3, 5y 6. Los gastos que eroguen la
visita estaran en funcién a la normativa vigente.

8. Andélisis de calidad post registro.

El SENASAG podré realizar de manera aleatoria el analisis de calidad de los productos registrados o en
proceso de registro para dar seguridad en el uso del producto, aquellos lotes de productos cuyo resultado
no dé conformidad con el expediente técnico seran retirados del comercio; si se encuentran por tres
veces resultados no conformes se procedera al retiro del registro del producto correspondiente. El titular
del registro sera responsable de la destruccién y destino del producto de acuerdo a disposiciones de la
autoridad competente.

Nota: El expediente técnico y los antecedentes seran presentados en idioma castellano, (en caso de ser
en idiomas extranjeros deberan ser traducidos en su totalidad) con la informacion clara y legible,
se identificara cada seccibn mediante separadores o pestafias de acuerdo a orden de los
requisitos sefialados. Finalmente habiendo cumplido con los requisitos, el interesado podra
acceder a la Liquidacion de pago segun reglamento vigente de formas, medios y procedimiento
de pago de tasas.

Articulo 2.2.6. Requisitos para rotulado grafico de productos de uso veterinario.

El rotulado gréfico, en idioma castellano debe estar impreso a color, en alta definicion, en todas las
presentaciones a registrar envases primarios y secundarios (incluyendo prospecto interno cuando
corresponda), de acuerdo al siguiente detalle:

1. Nombre comercial y genérico del producto.
2. Nombre del organismo que otorga el registro (SENASAG) y el numero del registro en base al
siguiente formato:

BOLIVIA SENASAG Reg. PUV - N°. ...... /120......

Leyenda visible: “uso veterinario”.
Formula farmacéutica.

Nombre del laboratorio productor.
Nombre de la empresa importadora.

o0k w
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7. Indicaciones de uso.

8. Contraindicaciones.

9. Especies a las que se destina.

10. Dosificacion por especie, via (s) de administracion.

11. N° de lote, N° partida o N° serie.

12. Fecha de fabricacién o Leyenda que proporcione la informacion.

13. Fecha de expiracién o Leyenda que proporcione la informacion.

14. Volumen, peso o contenido.

15. Condiciones especiales sobre almacenamiento o conservacion del producto.

16. Periodo de resguardo, periodo de retiro o tiempo de suspensién o espera.

17. Restricciones de uso.

18. Tratdndose de productos toxicos, debe en forma clara, especificar el grado de toxicidad del producto,
con simbologia especifica y las prescripciones para su manipulacién o aplicacion, indicandose
ademas los antidotos, primeros auxilios y datos de un centro especializado para atenciones de
emergencia (excepto para alimentos, insumos para la produccién, homeopaticos y otros).

19. Leyenda visible “manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos” excepto para
alimentos, insumos para la produccién, homeopaticos.

20. Para productos elaborados por terceros, en la etiqueta figurara la razén social del laboratorio
propietario y de la empresa fabricante.

21. Si el producto es elaborado para terceras personas, incluird el nombre de fabricante y de la empresa
propietario del producto.

22. Los puntos 11, 12 y 13 deben estar insertos y resaltar en las etiquetas de las cajas, 6 bolsas de los
rotulados gréficos,

Cuando el espacio no permita, debido a que las presentaciones (envases o frascos) son muy pequefios,
los requerimientos establecidos en el articulo precedente podran excluirse de la etiqueta, y figuraran
obligatoriamente en el prospecto interno y/o el envase externo, a fin de poner a disposicién del usuario
toda la informacién necesaria para el uso del producto, manteniéndose como minimo el nombre del
laboratorio elaborador, el nombre del producto, lote, fecha de elaboracion, y fecha de vencimiento.

Articulo 2.2.7. Etiquetado complementario.

El etiquetado complementario puede solicitarse en casos de contingencia con el etiquetado original
aprobado en el registro, cuando ha sufrido deterioro por manejo del producto con pérdida de informacion
demostrable ante el SENASAG, o para complementar informacion del importador y nimero de registro
del producto. Este debe ser indeleble, resistente a la humedad y autoadhesiva y sera otorgado
Unicamente para el lote afectado, para las siguientes importaciones se debera subsanar las no
conformidades.

Este producto podré ser importado y/o comercializado con etiqueta complementaria; previo a la
importacion, sin ocultar la etiqueta original; nimero de lote, fecha de elaboracion, fecha vencimiento y
empresa elaboradora (datos incorporados Unicamente por la empresa elaboradora no podran ser
modificados o alterados). El uso de etiquetas complementarias debe ser indefectiblemente de caracter
informativo.

Para la solicitud de etiqguetado complementario se debera presentar lo siguiente:
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1. Carta de solicitud al SENASAG (detallando lotes, fecha de elaboracién y fecha de vencimiento
de los productos a importar).

2. Proyecto de rotulado grafico impreso en alta definicion, incluyendo el etiquetado complementario.

3. Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Los procedimientos en los puestos de control seran de acuerdo a las tres alternativas:

1. Cuando los inspectores del SENASAG detecten en fase de desaduanizacion que en el rotulado
grafico del producto de uso veterinario no concuerda con el rotulo aprobado, serd motivo de
rechazo o no certificacion de la importacion (pudiendo el interesado proceder con el retorno de
la mercaderia al pais de origen segun legislaciones aduaneras).

2. Cuando el interesado cuente con la aprobacion de la etiqueta complementaria por el SENASAG
la mercaderia podré ingresar al pais mediante despacho provisional, en este caso no se aplica
sancién alguna.

3. Cuando el interesado NO cuente con la aprobacién de la etiqueta complementaria por el
SENASAG la mercaderia podra ingresar al pais mediante despacho provisional, sujetandose a
la sancién pecuniaria y precintado del mismo en despacho aduanero o en almacenes de la
importadora.

Para productos nacionales el etiqguetado complementario es una medida contingente que se autoriza de
manera excepcional debiendo estar en un lugar visible, con caracter estrictamente temporal para cada
ocasion por lo cual debera declarar los lotes que contendran la misma, con respectivas medidas de
reporte y supervision.

Articulo 2.2.8. Requisitos para larenovacion del registro productos de uso veterinario.

Entiéndase por renovacion de registros de productos de uso veterinario al proceso mediante el cual se
amplia el periodo de vigencia por cinco afios, siendo que no se haya modificado ningin dato del
expediente de registro original, en cuyo caso se considerard como tramite diferente.

Este tramite se realiza completamente en las oficinas departamentales del SENASAG.

La renovacion del registro de productos de uso veterinario debera ser solicitada por el interesado antes
de los sesenta (60) dias calendario a su vencimiento, para que las gestiones administrativas se
concluyan oportunamente en el SENASAG y permitan garantizar la continuidad de cualquier tramite o
requerimiento de las empresas sin interrupciones.

En caso de presentar la solicitud de renovacion de registro dentro de los 60 dias calendario previo a su
vencimiento, la empresa debe ajustarse a los tiempos establecidos en los procedimientos para el registro
sanitario de productos de uso veterinario (ver Anexo 1) establecidos en el articulo 2.3.9, no pudiendo
realizar ninguna gestion ante el SENASAG hasta la conclusion y aprobacion del tramite de renovacion
posterior al vencimiento de su registro.

Si la solicitud de renovacioén fuere presentada durante los 90 dias posteriores a la fecha de caducidad,
debera cumplir todos los requisitos establecidos para nueva solicitud; sin pérdida de niUmero de registro,
siempre y cuando el producto hubiese tenido movimiento en el sistema durante la Ultima gestion
administrativa.
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Previo a la presentacion en ventanilla Unica los documentos de solicitud la renovacion detallados a
continuacion, deberan ser firmados y sellados por la oficina de atencion al cliente de cualquiera de las
oficinas departamentales.

Para el trdmite de renovacion de registro debera presentar los siguientes requisitos:

1. Documentos legales:
a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
b. Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y representante legal.

c. Contrato o convenio vigente del representante autorizado, firmado entre la empresa de origen y
la empresa solicitante en Bolivia (fotocopia), el original se presentara para verificacion de
autenticidad de la fotocopia.

d. En caso de fabricacion y/o distribucidn con terceros; contrato o convenio entre el fabricante con
la empresa exportadora (fotocopia), el original se presentara para verificacion de autenticidad de
la fotocopia.

h. Certificado de Libre Venta - CLV, certificado de registro u otro documento oficial (puede tener
diferentes denominaciones) emitido por la autoridad competente de nivel nacional que certifica
gue un producto de uso veterinario, alimento o pienso es de libre venta en el pais de origen;
debiendo contener la siguiente informacion: Nombre comercial del producto, nombre del
fabricante, formulacion cuali y cuantitativa del producto (excipiente y principios activos), periodo
de vida dutil, especies de destino, presentaciones del producto, segin modelo CAMEVET
otorgado por la (maximo para 5 productos), consularizado o apostillado seguin convenio de La
Haya; cuya vigencia tiene una duracion de 24 meses.

e. Formulario de liquidacién y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

f. Los documentos citados en los incisos c) y d) son de excepcion para los productos que se
elaboran en territorio nacional.

El procedimiento de renovacién de registro de productos de uso veterinario se realizara en las nueve (9)
jefaturas departamentales, y sera efectiva siempre y cuando la informacion técnica presentada y
aprobada en el registro, no haya sufrido ningiin cambio o modificacién, por tanto, las jefaturas
departamentales Unicamente tendrdn acceso en el sistema Gran Paititi para realizar cambios de:
Actualizacion de fecha de caducidad, vias de administracion y estabilidad/vida Uutil.

Articulo 2.2.9. Procedimientos de renovacion de registro de productos de uso
veterinario.

1. Revision inicial documental.

Se establece el servicio de atencién al cliente, como instancia previa a la recepcién de documentacion
en ventanilla Unica, donde se verificara la presencia o ausencia de la totalidad de documentos solicitados
para la renovacion.

Si los requisitos exigidos en el REGENSA son cumplidos, se emitir4 el formulario de liquidacion de
acuerdo a la tasa establecida en la ley 830. La documentacion completa mas el formulario de liquidacion
y la constancia de pago por el servicio solicitado es sellada y firmada (lista de verificacion) por el
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responsable de atencion al cliente, para su posterior ingreso por ventanilla Gnica, dandose inicio oficial
al tramite del registro solicitado.

2. Recepcion Documental.

Se efectla mediante ventanilla Unica de la jefatura departamental donde se verifica sello y firma de
atencion al cliente.

Ventanilla Unica derivara toda la documentacion en un plazo no mayor a 24 horas al area de registro y
certificacion zoosanitaria.

3. Evaluaciéon documental.

Es responsabilidad del encargado del area de registro y certificacién zoosanitaria derivar en un plazo de
dos dias habiles, el expediente al técnico designado para evaluar y verificar el cumplimiento de los
requisitos documentales, los mismos que deberan estar conforme a lo solicitado y coincidir con la
informacién existente en el sistema gran paititi, debiendo emitir dictamen de conformidad o
disconformidad sobre el cumplimiento de requisitos de la solicitud, en un plazo no mayor a diez (10) dias
habiles, a partir de la derivacion del expediente.

S| cumple: Se procedera con la renovacion del registro. Se considera registro aprobado una vez
incorporado a la base de datos del Sistema GRAN PAITITI, verificable mediante pagina web SENASAG,
se emitira la carta de conformidad. El usuario podra imprimir la constancia de registro ingresando a la
pagina web del SENASAG.

NO cumple: Se emitird el dictamen de observado mediante una nota oficial planteando las
observaciones sobre la documentacion, misma que serd comunicada al usuario mediante correo
electrénico con copia al ANRIP. El usuario podra subsanar las observaciones y entregar las mismas
mediante nota como constancia de la recepcion, en un plazo no mayor a 120 dias habiles. De no cumplir
con el tiempo establecido para subsanar las observaciones el tramite quedara nulo en el sistema GRAN
PAITITI y la documentacion presentada sera archivada, esto serd comunicado al usuario mediante una
carta oficial.

Articulo 2.2.10. Modificacion de registro sanitario de productos de uso veterinario.

La modificacion de registro se realizara por cada tipo de modificacion es decir que la solicitud debera ser
por cada una de ellas.

El cambio de las condiciones de la formula reportadas en el tramite de registro del producto de uso
veterinario, determinara la exigencia de una nueva solicitud de registro ante el SENASAG, excepto
alimentos balanceados no medicados.

Para cada solicitud el interesado debera presentar lo siguiente:

1. Cambio de nombre comercial de un producto.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y representante legal.

c. Nota oficial del laboratorio de produccion indicando el cambio (Excepto para productos
nacionales).

oo
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i. Certificado de Libre Venta - CLV, certificado de registro u otro documento oficial (puede tener
diferentes denominaciones) emitido por la autoridad competente de nivel nacional que certifica
que un producto de uso veterinario, alimento o pienso es de libre venta en el pais de origen;
debiendo contener la siguiente informacion: Nombre comercial del producto, nombre del
fabricante, formulacion cuali y cuantitativa del producto (excipiente y principios activos), periodo
de vida util, especies de destino, presentaciones del producto, segun modelo CAMEVET
otorgado por la (méximo para 5 productos), consularizado o apostillado segun convenio de La
Haya; cuya vigencia tiene una duracion de 24 meses.

d. Presentar proyecto de rotulado grafico, en idioma castellano que contenga la maodificacion
solicitada que debiendo ser legible estar impreso a color y en alta definicion, ademas de indicar
el nombre comercial en un lugar visible en todas las presentaciones a registrar (envases
primarios y secundarios).

e. Formulario de liquidacién y comprobante de depdsito y/o transferencia bancaria por el servicio

solicitado.
2. Cambio de contenidos en lainformacion técnica de un producto.
a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
b. Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y representante legal,

c. Nota oficial del laboratorio de produccién, comunicando el cambio respectivo. (Excepto para
productos nacionales).

d. Informacion técnica a considerar para el cambio.

e. Presentar proyecto de rotulado grafico, en idioma castellano, impreso a color en alta definicion,
de todas las presentaciones a registrar (envases primarios y secundarios) con el registro sanitario
inserto, contemplando las modificaciones en su contenido si existiera.

f. Formulario de liquidacién y comprobante de depdésito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado

3. Nuevos envases y/o presentaciones.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y/o representante legal.

i. Nota oficial del laboratorio de produccién, comunicando el cambio respectivo. (Excepto para
productos nacionales).

j. Presentar proyecto de rotulado grafico, en idioma castellano, impreso a color en alta definicion,
(de todas las presentaciones a registrar tanto envases primarios y secundarios) con el registro
sanitario inserto, contemplando las modificaciones en su contenido si existiera.

k. Formulario de liquidacion y comprobante de depésito y/o transferencia bancaria por el servicio

solicitado.

B

Nota. Este procedimiento sera efectivo siempre y cuando el nuevo envase presentado no haya sufrido
ninguna modificacion.
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Baja de registro sanitario, presentaciones comerciales, especies y pais de origen.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y/o representante legal.
Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Cambios de contenido o de formato en la etiqueta, folleto y empaque.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y/o representante legal.
Nota oficial del laboratorio de produccion, comunicando el cambio respectivo. Excepto para
productos de elaboracion nacional.

Presentar proyecto de rotulado grafico, en idioma castellano, impreso a color en alta definicion,
(de todas las presentaciones a registrar tanto envases primarios y secundarios) con el registro
sanitario inserto, contemplando las modificaciones en su contenido si existiera.

Formulario de liquidacién y comprobante de depdsito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Ampliacion de los paises de origen del producto veterinario.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y/o representante legal.
Nota oficial del laboratorio de produccion, comunicando el cambio o ampliacién respectiva del
nuevo pais de origen.

Certificado de Libre Venta - CLV, certificado de registro u otro documento oficial (puede tener
diferentes denominaciones) emitido por la autoridad competente de nivel nacional que certifica
que un producto de uso veterinario, alimento o pienso es de libre venta en el pais de origen;
debiendo contener la siguiente informacion: Nombre comercial del producto, nombre del
fabricante, formulacion cuali y cuantitativa del producto (excipiente y principios activos), periodo
de vida dutil, especies de destino, presentaciones del producto, segin modelo CAMEVET
otorgado por la (maximo para 5 productos), consularizado o apostillado segun convenio de La
Haya,; cuya vigencia tiene una duracion de 24 meses.

Presentar proyecto de rotulado gréfico, en idioma castellano, impreso a color en alta definicion,
(de todas las presentaciones a registrar tanto envases primarios y secundarios) con el registro
sanitario inserto, contemplando las modificaciones en su contenido si existiera.

Formulario de liquidacién y comprobante de depdésito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Transferencia de registro de producto.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
Formulario oficial llenado con firmas, sellos del técnico responsable y/o representante legal.
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Carta de renuncia de la empresa importadora a la titularidad de registro declarando la
conformidad de recisién de contrato de representacion con la empresa de origen. (Excepto para
productos nacionales)

Presentar el nuevo contrato o convenio de representacién comercial con la empresa nueva
empresa receptora.

Lista de productos con sus respectivos codigos del registro sanitario.

Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Ampliacién del laboratorio fabricante.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario oficial llenado con firmas, sello del técnico responsable y/o representante legal.
Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Contrato de fabricacién entre la empresa titular de origen y el nuevo laboratorio fabricante.
Presentar proyecto de rotulado gréfico, en idioma castellano, impreso a color en alta definicion
de todas las presentaciones a registrar (envases primarios y secundarios) con el registro sanitario
inserto.

De las producciones por contrato con empresa externa, laboratorio fabricante externos.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG, comunicando la modificacion respectiva.

Formulario oficial llenado con firmas, sello del responsable técnico y representante legal.

Nota oficial de la empresa importadora notificando la solicitud de produccion.

Contrato de fabricacién entre la Empresa Titular de origen y el Nuevo Laboratorio fabricante
Certificacién y documentacion del servicio oficial de origen (original).

Formulario de liquidacion y comprobante de depdésito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Cambio de razén social del fabricante.

Carta de solicitud dirigida al SENASAG, comunicando la modificacién respectiva.

Formulario oficial llenado con firmas, sellos del responsable técnico y representante legal.
Formulario de liquidacién y comprobante de depdésito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

Nota oficial de la empresa de origen, solicitando el cambio respectivo.

Presentar proyecto de rotulado grafico, en idioma castellano que debe ser legible estar impreso
a color y en alta definicion, ademas de indicar el nombre comercial en un lugar visible (en todas
las presentaciones a registrar tanto envases primarios y secundarios)

Certificado de Libre Venta - CLV - CLV, certificado de registro u otro documento oficial (puede
tener diferentes denominaciones) emitido por la autoridad competente de nivel nacional que
certifica que un producto de uso veterinario, alimento o pienso es de libre venta en el pais de
origen; debiendo contener la siguiente informacion: Nombre comercial del producto, nombre del
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fabricante, formulacion cuali y cuantitativa del producto (excipiente y principios activos), periodo
de vida dUtil, especies de destino, presentaciones del producto, segin modelo CAMEVET
otorgado por la (méaximo para 5 productos), consularizado o apostillado segin convenio de La
Haya,; cuya vigencia tiene una duracion de 24 meses.

Articulo 2.2.11. Productos de uso veterinario prohibido y restringido en el Estado
Plurinacional de Bolivia.

1. Principios activos de uso prohibido.

Se prohibe en todo el territorio nacional el uso de productos, insumos farmacéuticos con los siguientes
principios activos o sus sales en la formulacién de productos de uso veterinario, asi mismo se anula y
se deja sin efecto los registros de los productos e insumos de uso veterinario que contenga:

a. Carbadox.

b. Olaquindox.

c. Nitrofuranos®, que comprenden: furazolidona, nitrofurantoina, nitrofurazona, nifurprazina,
nifuraldezona, furaltadona.

d. Cloranfenicol®

e. Ractopaminal®

f. Colistina

Este listado de principios activos prohibidos, podra ser modificado en funcién a recomendaciones
sustentadas técnica y cientificamente por la Organizacion Mundial de Sanidad Animal - OIE,
Organizacién Mundial de Salud - OMS, Organizacion de las Naciones Unida para la Agricultura y
Alimentaciéon - FAO, Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en aditivos alimentarios JECFA, Agencia
Internacional para la Investigaciéon del Cancer - IARC, Agencia Europea de Medicamentos - EMA y el
Comité del CODEX Alimentarius, sobre residuos de medicamentos veterinarios en los medicamentos
CCRVDF, otros organismos internacionales, trabajos de investigacion y expertos en medicamentos
veterinario.

2. Hormonas como promotoras de crecimiento.

Se PROHIBE, en todo el territorio nacional el registro de productos de uso veterinario que contengan
hormonas como promotoras de crecimiento, sean estos naturales, sintéticos o semisintéticos, cuya
accion es androgénica, estrogénica y progestagena utilizados con fines de promocion de crecimiento
de animales destinados a consumo humano;

a. Trembolona
b. Boldenona
c. Nandrolona

8 Solo se autoriza la utilizacién de productos a base de Nitrofuranos para uso tépico en animales de compaiiia, ornato y
equinos u otras especies no destinadas a la produccion de alimentos para el consumo humano.

9 Solo se autorizan la utilizacién de productos a base de cloranfenicol, para uso tépico y colirios en caninos, felinos y aves de ornato u otras
especies no destinadas para el consumo humano.

10 Excepto para la produccion de porcinos, cuyo uso se regira por el Codex alimentarius.
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Zeranol

17 Beta Estradiol
19 Nortestosterona
g. Testosterona

~oQa

Quedando exceptuados del alcance de esta resolucion, los productos de uso veterinario destinados al
tratamiento de patologias del aparato reproductor y al manejo reproductivo de los animales de
produccion.

Se cancelan, anulan y dejan sin efecto los registros de los productos e insumos de uso veterinario
comprendido en el parrafo precedente.

3.

Proteinas de origen animal en alimentos para rumiantes.

Se prohibe en todo en territorio nacional, el uso de proteinas de origen de animales rumiantes, ya
sea como Unico ingrediente 0 mezclada con otros productos para la administracion con fines
alimenticios o suplementarios a rumiantes.

Se entiende por proteinas de origen animal rumiantes a: harinas de carne y hueso, harina de
carne, harina de hueso, harina de sangre, plasma seco, harina de érganos, hueso digestado,
molido, estrujado u otros derivados y cualquier otro producto de origen de animales rumiantes.

Las proteinas lacteas producidas por rumiantes se exceptian de la prohibicion.

Las cenizas de huesos se autorizan para el suplemento de la alimentacién en rumiantes como
aporte de minerales fosforo y calcio de origen animal, siempre y cuando los huesos sean
sometidos a una temperatura homogénea no inferior a seiscientos grados centigrados 600°C,
durante un periodo minimo de 1 hora (demostrable con certificado calibracién emitido por
IBMETRO), debiendo constatar mediante laboratorios oficiales la ausencia de fragmentos 6seos,
sangre y tejido muscular.

Para verificar que este proceso se haya realizado correctamente se requerira los resultados de
analisis fisico - quimico (humedad, ceniza y proteina) de laboratorios oficiales. Asi también la
presentacion de los registros de temperatura de los equipos utilizados y los certificados de
calibracion y caracterizacion de los mismos.

Cuando se detecte en alimentos balanceados para rumiantes la presencia de proteinas de
animales rumiantes, mediante el andlisis de deteccién de Proteinas Animales Procesadas en
alimentos para animales PAP's (identificacion de fragmentos 6seos, sangre y fibra muscular), se
reportara como presencia y en caso se detecte en alimento balanceado u otros para rumiantes
la ausencia de proteina animal se considerara apto y se procederd segun normativa para su
registro sanitario.
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g. Cuando se detecten en alimentos balanceados para rumiantes la presencia de proteina animal se
considerara alimento adulterado e infringe las previsiones del presente reglamento, debiendo
adoptar en tal caso de forma inmediata las medidas sanitarias y sanciones correspondientes
segun norma vigente.

h. El rotulado grafico de los envases de insumos de origen de proteina animal que se comercialicen
como tal, y de los alimentos balanceados destinados a la alimentacion de especies mamiferas
no rumiantes que se crian para la produccion de alimentos y destinados al consumo humano,
gue las contengan como ingrediente, deberan consignar obligatoriamente en forma destacada la
siguiente leyenda “PROHIBIDO SU USO EN LA ALIMENTACION DE RUMIANTES”.

i. ElI SENASAG, fiscalizara a las empresas veterinarias que fabrican, importan, distribuyan y
comercialicen productos, verificando que estos relinan y cumplan con las caracteristicas
descritas en su respectivo dossier y con las condiciones establecidas en el presente reglamento,
y lo estipulado en los programas de control, vigilancia y erradicacién oficiales.

j-  EI'SENASAG, tomara muestras de los productos veterinarios para control de calidad e inocuidad
y la presencia de proteina animal en los productos, ya sean nacionales o importados.

k. El costo de la/las tomas de muestra para andlisis de control de calidad seran cubiertas por la
empresa.

Articulo 2.2.12. Buenas practicas de aplicacion de medicamentos veterinarios.

Las Buenas practicas de aplicacion de medicamentos veterinarios, abarca tanto la prescripcion,
aplicacién y distribucion de los medicamentos veterinarios utilizados para controlar o tratar las
enfermedades de los animales, para modificar sus funciones organicas o mejorar su desempefo
productivo. Cuando se manejan o administran medicamentos veterinarios es importante conocer la
posibilidad de que éstos pueden producir efectos adversos o secundarios en los animales. También
pueden generar residuos de principios activos 0 sus metabolitos cuya concentracién en tejidos o
productos!! estén por encima de los Limites Maximos de Residuos permitidos (LMR) y como
consecuencia estos productos son nocivos para la salud humana.

1. Objetivo

Establecer lineamientos para la correcta aplicacion de medicamentos veterinarios, incluyendo a los
productos biolégicos que son empleados para prevenir o curar las enfermedades de los animales. Los
mismos se deberan utilizar conforme a lo establecido en el etiquetado del producto, respetando sus
recomendaciones para resguardar el bienestar animal, la salud humana y el medio ambiente.

11 carne, leche, huevos o miel y otros
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2. Alcance.

Médicos veterinarios, profesionales veterinarios acreditados por el SENASAG, productores exportadores
de animales vivos y sus productos y cualquier persona responsables de la aplicacién de estos
medicamentos veterinarios.

3. Responsabilidades.

a. Autoridad Nacional Competente.

- Registro y control de productos de uso veterinario y zootécnico;

- Autorizacion y control de las importaciones.

- Registro de empresas distribuidoras de medicamentos veterinarios.

- Registro de empresas elaboradoras de medicamentos y alimentos para animales.
- Actualizacién de la lista de principios activos restringidos y prohibidos.

b. Médico Veterinario.

- Esresponsable de la prescripcidn y del uso correcto de medicamentos veterinarios.

- Responsable en la elaboracion del plan sanitario y utilizar todas las herramientas clinicas y de
diagnostico de manera que le permita llegar con exactitud al diagnostico de la enfermedad para
establecer el tratamiento especifico, utilizando la menor cantidad de productos posibles, ademas
de evitar el uso de combinaciones o formulaciones veterinarias.

- Los veterinarios acreditados deben controlar y firmar planillas de registro de aplicacién de
medicamentos veterinario en predios habilitados para la exportacion.

- Tener control de las recetas utilizadas en el predio de produccién animal.

- Disponer de medios para identificar a los animales tratados, de manera que las personas que
participen en su manejo puedan identificar al animal tratado y controlar el tiempo de retiro de los
medicamentos.

69

c. Productor.

- Uso de medicamentos veterinarios con registro sanitario.
- Contar con planillas de registros de aplicacién de medicamentos.
- Cumplir con el tiempo de retiro de medicamentos de uso veterinario.
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CAPITULO 2.3
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS VETERINARIOS

Articulo 2.3.1. Establecimiento veterinario.

Son todos aquellos lugares donde personas naturales o juridicas se dediquen al desarrollo de
actividades comerciales y no comerciales'? que por su naturaleza puedan incidir en la salud de los
animales, como la manipulacion, venta de medicamentos veterinarios, productos biolégicos, asi como la
oferta de servicios de diagnéstico y tratamiento de enfermedades que puedan afectar a los animales:

Los establecimientos veterinarios seran atendidos por médicos veterinarios 0 médicos veterinarios
zootecnistas. Excepcionalmente, los establecimientos veterinarios rurales podran ser atendidos por
técnico superior en medicina veterinaria, zootecnista, técnico superior en agropecuaria.

El presente articulo establece los requisitos para el registro y control de establecimientos veterinarios.

1. Hospitales.

Clinicas.

Consultorios.

Farmacias veterinarias.

Tienda de venta de alimentos balanceados puros/medicados.

Tienda de venta de accesorios para mascotas y similares terapéuticos.

Establecimiento de venta de mascotas, aves vivas, acuarios, hotel, refugio para animales,
peluquerias, crematorios, funerarias.

Establecimiento veterinario rural.

Establecimientos comercializadores de biolégicos contra enfermedades bajo programas de
control oficial.

No ok wN

© ®

Los establecimientos veterinarios deberan especificar y orientar su organizacion y funciones hacia la
extension de servicios de atencién de consultas, tratamientos meédico - quirdrgicos, prevencién y control
de enfermedades infecciosas, infecto — contagiosas y parasitarias, diagnéstico clinico y laboratorio,
asistencia técnica, tratamientos estéticos y cosméticos, venta de Productos de Uso Veterinario — PUV's
(productos farmacolégicos, biolégicos, alimentos balanceados) y accesorios medicados para animales,
contribuyendo ademas en el control de enfermedades zoon6ticas, coadyuvando y dirigiendo su accionar
a la proteccion de la salud publica.

EI SENASAG, através de las jefaturas departamentales, procesara y resolvera las solicitudes de registro
para el funcionamiento de establecimientos veterinarios, con vigencia de (5) cinco afios, tomando como
base los requisitos siguientes:

12 Universidades, Centros Municipales de Zoonosis, ONG's y otras organizaciones.
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Articulo 2.3.2. Requisitos para el registro de establecimientos veterinarios.
1. Documentos legales.

a. Carta de solicitud de registro del establecimiento.

b. Formulario oficial de solicitud de registro de establecimiento.

c. Fotocopia de cédula de identidad del solicitante o representante legal, debiendo presentar en el
segundo caso, el poder legal correspondiente.

d. Numero de identificacion tributaria — NIT. (Si corresponde)

e. Fotocopia de testimonio o poder de constitucion (en caso de asociaciones).

2. Informacioén técnica de los establecimientos.

a. Lista del equipamiento por ambiente.
b. Actividad a la que se destinara el establecimiento.

3. Informacién del domicilio legal e infraestructura del establecimiento.

a. Plano de distribucion de ambientes.
b. Croquis de ubicacion, sefializando principales avenidas y calles.

4. Requisitos del responsable técnico.

Fotocopia de la cédula de identidad.

Contrato de trabajo entre el establecimiento veterinario y responsable técnico. (Si corresponde) 71
Fotocopia simple del titulo en provision nacional o titulo profesional.

Documento que le acredite el registro en el COMVETBOL (Excepto para técnicos superiores en
medicina veterinaria — rubro veterinaria rural).

Hoja de vida.

Registro como sensor del SINAVE.

o0 oo
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5. Complementarios (posterior a la revision y evaluacion documental).

a. Formulario de liquidacién y comprobante de depésito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado.

b. Acta de inspeccién in situ, posterior al ingreso y evaluacién documental para el registro de la
empresa.

Nota: Todo lo antes mencionado es requisito indispensable para todos los rubros, mismos que deberan
ser presentados en un folder con nepaco, identificando cada seccion mediante separadores.

Articulo 2.3.3. Funciones, infraestructuray equipamiento especificos de los
establecimientos veterinarios por rubro.

Las actividades o funciones, ambientes y equipos de los establecimientos veterinarios seran conforme
a los rubros:
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1.- Hospitales.

Establecimientos destinados a prestar servicios de prevencion, curacion, tratamiento de enfermedades
de animales, realizar cirugias menores, mayores y la atencién por especialidades (internaciones,
cuarentenas y estudios complementarios).

a. Infraestructuray equipamiento necesarios para hospitales:

a.l.

a.2.

a.3.

a.4.

a.b.

a.6.

a.7.
a.8.
a.g.
a.10

a.ll.
a.l2.
a.1l3.
a.l4.

Sala de espera y recepcion: Dotada del mobiliario necesario para garantizar la comodidad de
los clientes.

Area administrativa y médica, con mobiliario, equipos y material acordes a la actividad a
desarrollar.

Salas de reconocimiento: Paredes, techos, pisos impermeables y el siguiente equipamiento
minimo.

Sala (s) de Cirugia: con paredes, techo (s) y piso impermeable para facilitar su desinfeccion y
esterilizacion, contando ademas con sistemas de aislamiento al exterior y el siguiente equipo
minimo.

Salas 0 ambientes adecuados para los servicios adicionales que se preste, (laboratorios,
Rayos X, sala de radiologia, necropsia y ultrasonido).

Mesas de observacion clinica revestidas de material resistente e impermeable que permita su
aseo y desinfeccion.

Mesa (s) auxiliar (es) de curacion (es).

Vitrinas con material y equipo necesario.

Equipo de anestesia inhalatoria o parenteral.

Material quirargico.

Ambiente adecuado para animales en recuperacion.

Equipo de esterilizacion.

Ambiente para cuarentena.

Jaulas y/o caniles.

b. Servicios basicos.

b.1.
b.2.
b.3.
b.4.
b.5.

c.1.
c.2.
c.3.
c.4.
c.5.

Agua permanente (sistema de distribucién de agua fria y caliente).

Energia eléctrica permanente.

Sistemas de energia de emergencia.

Otros equipos, materiales y productos necesarios.

Ambulancia con equipamiento necesario y adecuado para atender emergencias, no pudiendo
la misma prestar servicios de consulta ambulatoria.

Funciones de los hospitales veterinarios.

Atencion médica especializada y diagndstico clinico.
Tratamientos médicos y quirirgicos.

Cirugia mayor, general, especial.

Internaciones

Vacunaciones
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c.6. Asesoramiento técnico general (sanidad y nutricion animal).
c.7.  Atencion de emergencias.
c.8.  Atencién permanente durante las 24 horas del dia, incluyendo sabados, domingos y feriados.

2.- Clinicas.

Establecimientos destinados a prestar servicios de prevencion, curacion, tratamiento de enfermedades
de animales, realizar cirugias menores y mayores.

a. Infraestructuray equipamiento necesarios:

a.l. Sala de espera o recepcion.

a.2. Sala de reconocimiento: Provisto del equipamiento necesario para efectuar el diagnéstico y
tratamiento clinico de los animales, con paredes y pisos impermeables:

a.3. Mesa (s) de observacion clinica revestida de material resistente e impermeable que permita
su aseo y desinfeccion.

a.4. Mesa (s) auxiliar (es) de curacion (es).

a.5.  Vitrinas con equipo y material necesario.

a.6. Sala (s) de Cirugia: con paredes y piso impermeables para facilitar su desinfeccion y
esterilizacion, contando ademas con sistemas de aislamiento al exterior y el siguiente equipo
minimo:

a.7. Equipo de anestesia inhalatoria y/o parenteral.

a.8. Material y equipo quirurgico.

b. Otros equipos especializados.

b.1. Otros equipos, material y medicamentos necesarios para la atencion de rutina y para
emergencias.

b.2. Alojamiento para animales en recuperacion.

b.3. Caniles.

b.4. Ambiente para cuarentena.

c. Servicios basicos.

c.l. Agua permanente (sistema de distribucion de agua fria y caliente).

c.2.  Energia eléctrica permanente

c.3.  Sanitarios.

c.4. Salas o ambientes opcionales adecuados para los servicios adicionales que se preste,
(laboratorios, Rayos X, sala de radiologia, necropsia y ultrasonido).

c.5. Ambientes adecuados destinados a realizar bafios y pelugueria (opcional).

d. Funciones de las clinicas veterinarias.

d.1. Atencion clinica general interna y externa.

d.2. Atencion y tratamientos médico quirdrgicos rutinarios, mayores y menores, de emergencia y
programados.

d.3. Atencion de tratamientos preventivos y curativos rutinarios y especiales.
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Asesoramiento técnico (sanidad y nutricién animal).
Disponer de productos de uso veterinario y similar.

3.- Consultorios.

Establecimientos destinados a prestar servicios de prevencion, curacion, tratamiento de enfermedades
de animales, realizar cirugias menores y excepcionalmente ovario histerectomia y otras de emergencia
justificadas.

Al momento de la inspeccion el establecimiento debera declarar la cirugia ovario histerectomia, para la
evaluacion de sus ambientes.

a. Infraestructuray equipamiento necesarios:

a.l.
a.2.

a.3.

a.4.
a.b.
a.6.
a.7.
a.8.

Ambiente de espera o recepcion habilitada para la comodidad de los usuarios.

Sala de reconocimiento para revision y atencion de animales, provisto del equipamiento y
material necesarios para efectuar el diagnostico y tratamiento de los animales, debiendo
contar con paredes y pisos impermeables que garanticen la higiene.

Mesas de observaciones revestidas de material resistente inoxidable o impermeable que
permita su facil aseo y desinfeccion.

Vitrinas con equipo y material necesario.

Equipo, material y medicamentos necesarios para la atencion de rutina 'y para emergencias.
Jaulas o caniles en un espacio adecuado para alojar animales enfermos.

Servicios basicos adecuados (agua, electricidad, sanitarios).

Ambiente adecuado para bafios y pelugueria (opcional).

b. Funciones de los consultorios veterinarios.

b.1.
b.2.

b.3.
b.4.
b.5.

Atencion de clinica general interna y externa (atencion a domicilio).
Atencién de procedimientos rutinarios y de emergencias (vacunaciones, diagndstico y

tratamientos).

Cirugias menores y de emergencia. (Incluido la OVH).
Asesoramiento técnico (sanidad y nutricion animal).
Contar con productos de uso veterinario necesarios.

4.- Farmacias Veterinarias.

Establecimiento veterinario dedicado a la comercializacién de productos de uso veterinario con registro
sanitario, bajo la presentacion o no de receta médico veterinaria.

a. Infraestructuray equipamiento necesarios.

a.1. Area destinada a la recepcion del publico, con el espacio suficiente para atender en condiciones
Optimas.

a.2. Ambientes independientes destinadas al almacenamiento de productos de uso veterinario, con
condiciones de higiene, ventilacion y proteccion contra insectos.

a.3. Contar con sistemas o equipos de refrigeracion para conservacion de biolégicos y otros productos
gue requieran conservacion a temperaturas especiales o especificas y los sistemas auxiliares de
control de temperatura (termémetro), cintas térmicas u otro especifico).
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b. Funciones de las farmacias veterinarias.

b.1. Comercializacion de productos de uso veterinario con registro sanitarios

b.2. Comercializar productos de uso veterinario de uso restringido a través de receta médico
veterinaria.

b.3. Asesoria técnica al publico en general.

b.4. Tener un registro de venta de productos de uso veterinario bajo receta médica, archivada.

b.5. Comercializacion de equipos e instrumental de uso veterinarios.

5.- Tienda de ventas de alimentos balanceados puros/medicados.

Establecimiento dedicado solo a la comercializacién de alimentos balanceados puros/medicados,
elaborados en el pais o importados y registrados en el SENASAG.

a. Infraestructura y equipamiento necesarios para tienda de venta de alimentos balanceados
puros/medicados.

a.l. Muebles necesarios (vitrinas, anaqueles, estantes, pallets) para almacenar y exponer los
productos alimentos balanceados medicados.

a.2. Area de atencion al publico y venta de alimento balanceado con condiciones de higiene y
seguridad.

a.3. Contar con pallets que eviten el contacto con el suelo.

a.4. Cubiertas, que protejan de las inclemencias del tiempo.

a.5. Area destinada al almacenamiento en condiciones 6ptimas de temperatura, humedad,
ventilacion y proteccion contra insectos y otros animales perjudiciales (bodega).

a.6. Servicios basicos necesarios (electricidad, agua, sanitarios).

b. Funciones de las tiendas de venta de alimentos balanceados puros/medicados.

b.1. Venta de alimentos medicados bajo supervision del médico veterinario.

b.2. Venta de productos de distraccion terapéuticos.

b.3. Se restringe la venta a granel.

b.4. Informe anual de la venta de productos de uso veterinario: alimentos balanceados medicados.
b.5. Asesoria técnica especializada sobre nutriciébn y manejo alimento.

Nota. Los establecimientos veterinarios que no tengan como actividad principal la venta de alimentos
balanceados, podran comercializar estos en una cantidad maxima de 100 Kilogramos en stock,
sin requerir la ampliacién de su registro a este rubro, caso contrario tendran que cumplir los
requisitos establecidos y solicitar su registro para tienda de alimentos balanceados.

6.- Tienda de venta de accesorios para mascotas y similares terapéuticos.

Esta autorizado para prestar atencidon al usuario en la venta de accesorios para animales mayores,
menores y juguetes que en su composicidn contengan sustancias terapéuticas.

a. Infraestructuray equipamiento necesarios paratienda de venta de accesorios para mascotas
y similares terapéuticos.

a.1. Area de atencién al publico y venta de accesorios considerando la higiene.
a.2. Contar con vitrinas que eviten el contacto con el suelo.
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a.3.
a.4.
a.5.

Cubiertas, que protejan de las inclemencias del tiempo.
Limpieza del area de insectos perjudiciales (bodega).
Servicios basicos necesarios (electricidad, agua, sanitarios).

b. Funciones de latienda de venta de accesorios para mascotas y similares terapéuticos.

b.1.
b.2.
b.3.

Informe anual de la venta de accesorios de Uso Veterinario.
Contar con libro de registros de la venta de accesorios.
Asesoria técnica especializada sobre nutricion y manejo animal.

7.- Establecimiento de ventas de mascotas, aves vivas, acuarios, hotel, refugio para
animales, peluquerias, crematorios, funerarias, peluqueria para mascotas y similares.

Bajo esta denominacién estan comprendidos todos aquellos establecimientos dedicados a la compra -
venta de animales de compainiia, aves de ornato, peces ornamentales y residencia temporal de animales
peluqueria para mascotas, crematorios, funerarias y otros similares,

a. Infraestructura y equipamiento necesario para establecimientos de venta de mascotas, aves
vivas y similares.

a.l.

a.2.

a.3.
a.4.

a.b.

Ambiente de espera que tenga las condiciones adecuadas para el confort y comodidad de
los usuarios.

Sala de exposicién y ventas, provista de jaulas metélicas o de plastico reforzado y caniles
que garanticen el bienestar y seguridad de los animales, asi como su facil limpieza y
desinfeccion.

Ambiente (s) adecuado (s) para el almacenamiento de alimento balanceado.

Ambiente de reconocimiento de los animales manejados, provisto de equipamiento y
condiciones adecuadas (buena iluminacién), con techo, paredes y pisos impermeables
(provision adecuada de agua, energia eléctrica y sistema de desagie).

Una o mas piezas completamente aisladas del resto, destinadas a cuarentena animal
provistas de jaulas y otras condiciones o instalaciones apropiadas.

b. Funciones de establecimiento de venta mascotas y aves vivas.

b.1.

b.2.

Compra y venta de animales de compafia (perros y gatos) con certificados sanitarios de
vacunacion polivalentes y de cumplimiento obligatorio vacuna contra la Rabia.

Compra y venta de aves de ornato y otros animales que no sean consideradas especies
silvestres ni exéticas.

c. Infraestructuray equipamiento necesario para acuarios.

c.l.
c.2.
c.3.
c.4.

Paredes y pisos de facil aseo.

Servicios basicos.

Peceras implementadas con el equipo adecuado.
Vitrinas de alimentos para peces.

d. Funciones de los acuarios

d.1.

Compra y venta de peces ornamentales.
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e. Infraestructuray equipamiento necesarios para hoteles y refugios.

e.l.
e.2.
e.3.
e.4.
e.5.
e.6.

Servicios basicos.

Sala de espera.

Area de recreacion.

Basureros de desecho orgéanicos.

Ambiente de almacenamiento de alimentos.
Caniles separados para resguardo y descanso.

f. Funciones de los hoteles y refugios para mascotas.

f.1.

Prestar servicios de alojamiento de mascotas.

g. Infraestructuray equipamiento necesarios para peluqueria para mascotas.

g.l.

Muebles necesarios (vitrinas, anaqueles, estantes) para guardar los productos utilizados en
el tratamiento estético de los animales.

g.2. Sala de trabajo cerrada (para bafos, corte de pelo, peinado y otros tratamientos de estética)

g.3.

g.4.

g.5.

g.6.
g.7.

que cuente con el equipamiento minimo adecuado, como ser. mesas con elevadores,
sujetadores, cepillos, tijeras, maquinas u otro equipo de corte de pelo, aspiradoras y
material de limpieza.

Sala de trabajo cerrada (para bafios antiparasitarios) que cuente con el equipamiento
minimo adecuado, como ser: mesas con elevadores, sujetadores, cepillos, tijeras,
maquinas u otro equipo de corte de pelo, aspiradoras y material de limpieza.

Otros equipo y material necesarios (productos autorizados para bafios, desinfeccién de
ambiente, equipos y material).

Servicios basicos de agua caliente y fria necesarios y adecuados a los fines del
establecimiento (electricidad, sanitarios).

Personal auxiliar capacitado (peluqueros y manejadores de animales).
Caniles, jaulas para resguardo de los animales.

h. Funciones de peluqueria para mascotas.

h.1.
h.2.
h.3.
h.4.

Bafos de animales (estéticos y antiparasitarios).
Corte de pelo.

Corte de ufa.

Cuidado estético.

i. Infraestructura y equipamiento necesarios para establecimientos crematorios y funerarios
para mascotas.

1.
1.2.
i.3.
1.4.
I.5.
.6.

Salas de recepcion y espera.
Salon velatorio.

Sala de preparacion.

Sala de cremacion.

Horno crematorio.

Urnas.
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j.  Funciones de establecimientos crematorios y funeraria para mascotas.

j.1. Servicio de cremacion para perpetuidad de las mascotas.

8.- Establecimiento veterinario rural.

Se entiende por establecimiento veterinario rural, a consultorios y farmacias, ubicadas en areas rurales
del pais y que las mismas estan dedicadas exclusivamente a la venta de alimentos balanceados,
farmacologicos (antibiéticos, antiparasitarios, antidiarreicos, antipiréticos, antisépticos, antitoxicos, cicatrizantes,
reconstituyentes minerales y vitaminas) que cuente con registro sanitario oficial en el SENASAG.

a. Infraestructuray equipamiento necesarios.

a.l. Ambientes limpios e higiénicos.
a.2. Vitrinas o anaqueles.
b. Funciones de los establecimientos veterinarios rurales.

b.1. Informe anual de la venta de Productos de Uso Veterinario.
b.2. Venta de productos de uso veterinarios farmacoldgicos y accesorios.

9.- Establecimiento comercializadoras de biol6égicos para enfermedades bajo
programas de control oficial.

Se entiende como establecimientos comercializadores de vacuna contra enfermedades bajo programas
de control oficial a: asociaciones de productores, municipalidades, cooperativas, ONG’s, particulares y ~ 7g
otros, con registro en el SENASAG.

Los establecimientos comercializadores de vacuna contra enfermedades bajo programa oficial, son
habilitados como lugares de expendio de la vacuna, de acuerdo a las actividades especificas en el marco
de los programas oficiales del SENASAG.

EI SENASAG se reserva larealizacién de aperturay cierre de camara a los establecimientos registrados
dependiendo de las fechas de inicio de cada campafia de vacunacion

a. Infraestructuray equipamiento necesarios.

a.1l. Ambiente de espera o recepcion habilitada para la comodidad de los usuarios.

a.2. Contar con sistema eléctrico adecuado que permita mantener el suministro de energia a la
camara o heladera.

a.3. Contar con un generador eléctrico auxiliar con poder suficiente para suministrar energia.
(para establecimientos veterinarios).

a.4. Contar con dos motores por cada camara frigorifica y que, en caso de dafio de un motor,
pueda funcionar alternamente el otro hasta que el sistema recupere las dos unidades. (en
caso de importadoras).

a.5. Disponer de heladeras y/o camaras frigorificas que garanticen la cadena de frio del
bioloégico (vacunas).

a.6. Los equipos de refrigeracion estardn ubicados en lugar visible y en ambientes que
garanticen la libre circulacion del aire.
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Los equipos de refrigeracion seran utilizados de acuerdo a su capacidad o volumenes; los
mismos que no deberan ser rebasados en su capacidad mas de lo indicado por el
fabricante.
Los equipos de refrigeracion deben tener minimamente un mantenimiento por afio realizado
por talleres especializados, mismos que emitiran una constancia de verificacion del equipo,
con dictamen técnico favorable, para la conservacion del biolégico (vacuna), a una
temperatura entre 2y 8 °C.
Termoémetros de maximas y minimas.
. Disponer de cajas térmicas, en cantidad suficiente como método exclusivo para el
traslado y comercializacién del bioldgico y termdmetros descartables de altas y bajas en
cada caja térmica.
Cada equipo de refrigeracion debera contar con registradores de temperatura para cAmaras
para realizar un registro continuo.

b. Funciones de los establecimientos comercializadores de biolégicos.

b.1.

b.2.

b.3.

b.4.

b.5.

Venta y distribucion de biolégicos contra enfermedades bajo control oficial o programa.
Reportar la comercializacion de biolégicos, debiendo ser presentado de manera semanal
durante los ciclos de vacunaciéon oficial establecidos por el SENASAG, en caso de
enfermedades cuya inmunizacion se realiza en campafias generales.

Reportar los controles de temperatura de acuerdo a las planillas establecidas por el
SENASAG.
Comunicar mediante nota al SENASAG la llegada de los bioldgicos, a la jurisdiccion
correspondiente.
El traslado de bioldgicos debe realizarse previa autorizacion del SENASAG.

Nota. El traslado de biol6gicos debe realizarse previa autorizacion del SENASAG.

Articulo 2.3.4. Requisitos para larenovacion de establecimientos veterinarios.

La renovacion del registro de establecimientos veterinarios se realizara dentro de los 60 dias calendario
previo a su vencimiento. Si la solicitud de renovacioén fuere presentada posterior a la fecha de caducidad,
sera considerado como nueva solicitud, debiendo cumplir todos los requisitos establecidos; sin pérdida
de nimero de registro:

a.

20O

Carta de Solicitud de registro del establecimiento.

Formulario oficial de solicitud de registro de establecimiento.

Fotocopia de cédula de identidad del solicitante o representante legal.

Formulario de liquidacion de pago y comprobante de depdsito y/o transferencia bancaria por el
servicio solicitado.

La renovacion de registro se realizara siempre y cuando no haya sufrido ningin cambio o modificacion
de los aspectos con las cuales hayas sido aprobadas.
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Articulo 2.3.5. Modificacién, cambio de rubro a los registros sanitarios de los
establecimientos veterinarios.

1. Cambio de domicilio legal.

Carta de solicitud.

Formulario oficial de solicitud de cambio de domicilio legal.

Croquis de ubicacion.

Plano de la nueva infraestructura.

Formulario de liquidacion de pago y comprobante de depdsito y/o transferencia bancaria por el
servicio solicitado.

® 20T

2. Cambio del responsable técnico.

Carta de solicitud.

Formulario oficial de solicitud de cambio de responsable técnico.

Fotocopia de la cédula de identidad del nuevo responsable técnico.

Contrato de trabajo entre la empresa veterinaria y responsable técnico.

Fotocopia del titulo en provision nacional o titulo profesional.

Fotocopia documento que le acredite de estar registrado en el COMVETBOL.

Hoja de vida.

Formulario de liquidacion de pago y comprobante de depésito y/o transferencia bancaria por el
servicio solicitado.

3. Cambio de razon social o nombre.

S@ "o oy

Carta de solicitud.

Formulario oficial de solicitud de cambio razén social.

c. Formulario de liguidacién de pago y comprobante de depésito y/o transferencia bancaria por el
servicio solicitado.

d. Actualizacion del numero de identificacion tributaria.

op

4. Cambio de representante legal y/o propietario.

Carta de solicitud.

Formulario oficial de solicitud de cambio de representante legal.

Documento de transferencia.

Contrato de trabajo.

Fotocopia de cédula de identidad.

Formulario de liquidacion de pago y comprobante de depdsito y/o transferencia bancaria por el
servicio solicitado.

~®P Qo0 T
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Articulo 2.3.6. Responsabilidad técnica y administracién de los establecimientos
veterinarios.

1. Los hospitales veterinarios, farmacias veterinarias, clinicas, consultorios, veterinarias rurales,
contaran permanentemente con un técnico responsable, exceptuando los acuarios, hoteles,
peluguerias y tienda comercializadora de mascotas y aves vivas, tienda de venta de alimentos
balanceados, que sera segun cronograma.

2. El asesor técnico debera atender o prestar sus servicios de manera exclusiva y a tiempo debiendo
los propietarios del establecimiento, llevar un registro del mismo, a manera de garantizar la
prestacion de sus servicios.

3. Contar con registros médicos e informes:

a) Libro diario de registro de ingreso o atencion de animales.

b) Historiales clinicos de cada paciente.

c) Libro de intervenciones quirirgicas realizadas con observaciones importantes.
d) Libro de defunciones con especificacion de diagnéstico de ingreso y defuncion.
e) Registro de las vacunaciones efectuadas.

f) Registro de uso de antibioticos.

4. Archivo de inspecciones o visitas.
5. Sistemas computarizados que contengan la informacién arriba mencionada.

6. Encaso de cese de funciones el Técnico Responsable tiene la obligacion de notificar al SENASAG. a1

Articulo 2.3.7. Obligaciones y responsabilidades del técnico responsable.

1. Responder por su accionar en todas las actividades concernientes a su responsabilidad técnica en

el establecimiento veterinario que regenta.

Atender y asesorar técnicamente a los usuarios que reguieran su servicio.

3. Garantizar que los productos manejados, comercializados y utilizados en el establecimiento estén
registrados en el SENASAG.

4. Realizar seguimiento a la vigencia del registro sanitario SENASAG del establecimiento.

5. Registro de venta de productos de uso veterinario bajo receta médica.

6. En caso de ser dependiente, elevar informes técnicos cuando sean requeridos por el SENASAG en
coordinacion con el propietario del establecimiento.

7. Notificar inmediatamente al SENASAG las sospechas de enfermedades de denuncia obligatoria u

otros problemas sanitarios detectados.

Velar y resguardar la salud y bienestar de los animales.

9. Permitir el ingreso y coadyuvar al personal oficial del SENASAG en el cumplimiento de sus
funciones.

10. Cumplir con el horario de trabajo estipulado en su contrato o las 8 horas laborales establecidas
segun ministerio de trabajo.

N

o0
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Articulo 2.3.8. Infracciones.

Los infractores a la presente norma seran sancionados segun lo establecido en los articulos 26, 27, 28,
29, 30, 31y 32; Cap. VI (tasa de multas y sanciones) y Anexo 5; de la Resolucidon Administrativa N°
124/2014 de fecha 19 de septiembre de 2014 que aprueba el reglamento para el registro y control de
establecimientos veterinarios.

Articulo 2.3.9. Procedimientos para el registro sanitario de empresas, establecimientos
veterinarios y productos de uso veterinarios (PUV’s).

Es responsabilidad del &rea de registro y certificacion zoosanitario de las jefaturas departamentales,
brindar informacién al usuario, sobre los requisitos para la obtencion del registro sanitario y verificar el
cumplimiento de la misma (ver ANEXO N° 1).

1. Presentacion de solicitud (jefatura departamental).

Se realiza mediante una carta de solicitud dirigida al Jefe Departamental correspondiente,
especificando claramente el servicio requerido conforme a lo establecido en la Ley 830 y el
reglamento aprobado mediante R.A. N° 181/2019; considerando lo siguiente:

a. Para empresas veterinarias, presentar el expediente en un folder con nepaco.
b. Para establecimientos veterinarios, presentar el expediente en un folder con nepaco.
c. Para productos de uso veterinario, deberan presentar el expediente anillado.

2. Revision inicial de documentos.

Se establece el servicio de atencion al cliente, como instancia previa a la recepcién de
documentacion en ventanilla Gnica, donde se verificara la presencia o ausencia de la totalidad de
documentos solicitados segun el tipo de servicio solicitado.

Si los requisitos exigidos en el REGENSA son cumplidos, se emitira el formulario de liquidaciéon de
acuerdo a la tasa establecida en la ley 830 segun el servicio solicitado. La documentaciéon completa
mas el formulario de liquidacion y la constancia de pago por el servicio solicitado es sellada y firmada
(lista de verificacion) por el responsable de atencién al cliente, para su posterior ingreso por
ventanilla Gnica, dandose inicio oficial al tramite del registro solicitado.

3. Recepcién documental.
Se efectia mediante ventanilla Unica de la jefatura departamental donde se verifica sello y firma de
atencion al cliente.

Ventanilla tnica derivara toda documentacion en un plazo no mayor a 24 horas al area de registro
y certificacion zoosanitaria.

4. Evaluacion documental de empresas y establecimientos.

El ARCZ evaluara la viabilidad del tramite conforme al rubro solicitado y el cumplimiento de
requisitos sanitarios exigidos, corroborando la informacion documental con lo fisico mediante;
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a. Inspeccion: a través de la verificacion fisica, para constatar el cumplimiento de requisitos
sanitarios requeridos para su aprobacidén, segun acta de inspeccion (llenada y firmada
correctamente).

a.l. Sl cumple: Se procedera con la actualizacidn y/o registro. (se considera registro aprobado,
una vez incorporado a la base de datos del Sistema GRAN PAITITI, verificable mediante
pagina web SENASAG). Se emitira el dictamen de aprobado y el usuario podra verificar la
aprobacién del registro en el sistema Gran Paititi, se comunicara al usuario por ventanilla
Unica y correo electronico oficial, en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles (a partir
de la fecha del acta de inspeccion) El usuario podra solicitar el certificado fisico o imprimir el
certificado de registro ingresando a la pagina web del SENASAG.

a.2. No cumple: Cuando se establezcan observaciones sobre la documentacion, o inspeccion
fisica (infraestructura y equipamiento) el encargado de registro y certificacion zoosanitario
de manera oficial y escrita mediante correo electrénico referenciando “devolucion de
documento incompleto, comunicara las observaciones planteadas, los cuales deberan ser
subsanadas por las empresas 0 establecimientos veterinarios de acuerdo a los siguientes
plazos: El usuario debera subsanar las observaciones planteadas en un plazo no mayor a
30 dias habiles en caso de observaciones documentales y 120 dias habiles en caso de
infraestructura y equipamiento (para registro, renovacién o modificacion).

De no cumplir con lo establecido en el parrafo anterior, el tramite en curso quedara nulo y la
documentacion presentada serd archivada. Por tanto, el usuario debera iniciar un nuevo
tramite con nueva cancelacién de tasas por servicios prestados, lo cual se generara un nuevo
cédigo de registro.

De subsanar lo establecido se procedera como lo establece el numeral a.1.

Evaluacion documental de registro o actualizaciones de producto de uso veterinario.

El ARCZ verificara en detalle la documentacién presentada para el registro o actualizacion de
productos de uso veterinario, en caso de conformidad el expediente técnico completo se remitira a
la Jefatura Nacional UNSA-ANRIP en un plazo no mayor a diez (10) dias habiles mediante
comunicacion interna firmada por los Encargados de Registros y Certificacion Zoosanitaria (ARCZ)
de las jefaturas departamental. En caso de no conformidad, el ARCZ procedera a la devolucion de
los documentos presentados, mediante una nota oficial referenciada “devolucion de documento
incompleto”.

Una vez ingresada la documentacion (expediente técnico completo) a Jefatura Nacional de Sanidad
Animal ANRIP - UNSA, el expediente técnico o dossier del producto serd derivado al profesional
oficial de manera que el responsable de andlisis y evaluacion emitird el dictamen de aprobado u
observado en un plazo no mayor a 60 dias habiles para registros nuevos (a partir de la derivacién
del expediente técnico); para el caso de modificaciones o cambios complementarios en un plazo no
mayor a 30 dias habiles.
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b. Slcumple: Se procedera con la actualizacion y/o registro (se considera registro aprobado,
una vez incorporado a la base de datos del Sistema GRAN PAITITI, verificable mediante
pagina web SENASAG), se emitira la carta de conformidad. El usuario podra imprimir la
constancia de registro ingresando a la pagina web del SENASAG.

c. NO cumple: Se emitir el dictamen mediante una carta planteando las observaciones sobre
la documentacion, misma que serd comunicada al usuario mediante correo electrénico con
copia al ARCZ. Para que en un plazo no mayor a 120 dias habiles sean absueltas o
subsanadas por el usuario a partir de la comunicacioén del cite ANRIP de la observacion inicial
(pudiendo responder las veces necesarias dentro del plazo establecido en el presente
parrafo).

b.1. De no cumplir lo establecido, el tramite quedara nulo en el sistema GRAN PAITITI y la
documentacién presentada sera archivada, esto serd comunicado al usuario mediante
carta. Por tanto, el usuario debera iniciar un nuevo tramite con el expediente técnico
completo, con nueva cancelacién de tasas por servicios prestados, lo cual se generara
un nuevo cédigo de registro.

b.2. De subsanar lo establecido en un plazo no mayor a 30 dias habiles, se procedera segun
numeral 5.a.

6. Certificado de registro sanitario.

a. Empresas y Establecimientos Veterinarios; una vez finalizado el proceso de registro de
empresas veterinarias y establecimientos veterinarios, la emision del certificado de registro
sanitario se realizard en el area de registro y certificaciébn zoosanitaria de las Jefaturas
departamentales mediante certificacion fisica o certificacion con firma digital cuando
corresponda.

El certificado de registro sanitario para empresas y establecimientos veterinarios contendra la
siguiente informacion:

- N° de registro sanitario.
- Nombre de la empresa.
- Direccion.

- Rubro.

- Fecha de registro.

- Fecha de vencimiento.
- QR -DATA.

- Firma digital.

- Cddigo correlativo.

b. En caso de registro de productos de uso veterinario, la emision de la carta de conformidad y
del certificado de registro sanitario, estard a cargo del encargado nacional de registro de insumos
pecuarios y el técnico evaluador del ANRIP, lo cual se realizara mediante certificacion y firma
digital. El certificado de registro sanitario para productos de uso veterinario contendra la siguiente
informacion:

- N° de registro sanitario.
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- Nombre de la Empresa.

- Direccion.

- Nombre comercial del producto.
- Uso.

- Pais de Procedencia.

- Presentaciones.

- Especies de destino.

- Autorizacién segun rubro.
- Fecha de registro.

- Fecha de vencimiento.

- QR -DATA.

- Firma digital.

- Cdbdigo correlativo.

La numeracion del certificado sera generada por el sistema GRAN PAITITI, sera de manera secuencial
a nivel nacional para cada tipo de registro:

- Registro sanitario de Empresas Veterinarias
- Registro sanitario de Productos de Uso Veterinario
- Registro sanitario de Establecimientos Veterinarios

De la verificacion de la autenticidad del registro sanitario, el usuario debera realizar mediante; el médulo
GRAN PAITITI de la pagina web www.senasag.gob.bo del SENASAG y/o mediante la lectura del QR -
DATA (Cddigo de Respuesta Rapida) del certificado (usar aplicacion para leer cédigo QR) el cual
desplegara una URL (Localizador Uniforme de Recursos) del SENASAG indicando la originalidad del
certificado.

Articulo 2.3.10. Legalizacion de registro.

A solicitud del interesado el SENASAG podra legalizar los certificados de registro sanitario, previo
cumplimiento a lo establecido en la Ley 830, debiendo presentar el formulario de liquidaciéon de pago y
comprobante de depoésito y/o transferencia bancaria por el servicio solicitado.
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CAPITULO 2.4.

REGISTRO DE PERSONAS NATURALES Y JURIDICAS QUE EXPORTAN
ANIMALES, PRODUCTOS, SUBPRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL Y
PRODUCTOS DE USO VETERINARIO.

Articulo 2.4.1. Alcance.

El registro de personas naturales y juridicas que exportan animales, productos, subproductos de origen
animal y productos de uso veterinario tiene alcance en todo el territorio nacional, a excepcién de
animales de compafiia y mascotas.

Articulo 2.4.2. Objetivo.

Establecer requisitos y procedimientos para el registro de personas naturales y juridicas que exportan
animales, productos y subproductos de origen animal y de productos de uso veterinario, ademas de
brindar las garantias necesarias a toda la cadena exportable.

La persona natural o juridica que solicite registrarse como exportador, de animales, productos y
subproductos, debera de forma obligatoria establecer buenas préacticas en la aplicacion de
medicamentos de uso veterinario'® , ademas de buenas practicas pecuarias en predios ganaderos.

Proporcionar a los productores pecuarios, directrices para el cumplimiento de requisitos sobre exigencias
de los mercados internacionales respecto a los protocolos comerciales.

Articulo 2.4.3. Requisitos generales.

La persona natural o juridica que solicite registro como exportador de animales, productos, subproductos
de origen animal y productos de uso veterinario debera apersonarse ante el SENASAG y presentar los
siguientes documentos:

1. Persona natural:
a. Carta de solicitud por concepto de registro de exportador dirigida al SENASAG incluyendo los

siguientes datos:
— Direccion de domicilio actual.

Croquis de ubicacion.

Numero de teléfono.

— Correo electrénico.

Fotocopia de carnet de identidad.

Fotocopia de certificado RUNSA (Aplica a predios habilitados para exportacion).
Fotocopia del certificado de acreditacion del médico veterinario (Si corresponde).
Liquidacién de pago (previo cumplimiento de los requisitos anteriores).

©oo o
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2. Personas juridicas:
a. Carta de solicitud por concepto de registro de exportador dirigida al SENASAG incluyendo los
siguientes datos:
— Direccion de domicilio actual de la empresa.
— Croquis de ubicacion.
— Nudmero de Identificacion tributaria.
— Nudmero de teléfono.
— Correo electronico.
Fotocopia de carnet de identidad del representante legal.
Poder de designacion como representante legal (cuando corresponda)
Fotocopia de certificado RUNSA. (Aplica a predios habilitados para exportacion).
Fotocopia del certificado de acreditacion del médico veterinario (Si corresponde).
Liquidacién de pago (previo cumplimiento de los requisitos anteriores).

~ooo0CT

Articulo 2.4.4. Procedimiento de registro como exportador.

1. Inicio de tramite.

La solicitud deberéa ser presentada en ventanilla Unica, donde se evaluara y verificara si se cumple con
los requisitos establecidos en el articulo 2.4.3. y 2.4.4., generando posteriormente el formulario de
liquidacion, de lo contrario procedera a devolver la documentacion.

2. Aprobacion del Registro.

El area de registro y certificacién zoosanitaria tendra un tiempo maximo de:

a. 5 dias habiles para realizar la verificaciébn y evaluacion del contenido del expediente de
empresas veterinarias y empresas que exportan productos y subproductos de origen animal, si
los mismos cumplen con lo requerido;

b. 5 dias héabiles para realizar la verificacion y evaluacion del contenido del expediente de predios
para exportacion, mismo que debe contener el informe técnico descrito en el art. 2.4.6 si los
mismos cumplen con lo requerido.

Se procede a registrar los datos del exportador en el sistema informéatico Gran Paititi dandole su
aprobacién, seguidamente envia un enlace electronico mediante un e-mail para que el interesado pueda
verificar el certificado de registro como exportador, este certificado llevara la firma digital de un
profesional del area de sanidad animal de la jefatura departamental.

En caso de que el usuario requiera el certificado en fisico, podra imprimir el certificado del sistema y
solicitar al responsable de registro y certificacion zoosanitaria quien tendrd 24 horas para la firmar y
sellos correspondientes por la autoridad competente

Para predios que cumplieron los requisitos mencionados en los articulos 2.4.3 y 2.4.4, el registro y
habilitacion del predio sera adjuntado como medio de verificacion el acta de fiscalizacion de predios
habilitados para exportacién de animales, en el sistema Gran Paititi médulo RUNSA. (en la plataforma
del modulo RUNSA se agregara una columna con nombre de exportador).
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Articulo 2.4.5. Requisitos especificos para la habilitacién de predios de exportacion.

a. Certificado RUNSA de los establecimientos pecuarios.

b. Carpeta para las guias de movimiento animal, para almacenar guias de movimiento de ingresos
y salidas de los animales del predio ganadero.

c. Formulario de registro de ingreso y salida de productos veterinarios y biol6gicos de almacenes.

d. Contar con un almacén para productos veterinarios y biolégicos (estantes, frizer si corresponde
y otros).

e. Planilla de control de temperatura de altas y bajas (si corresponde).

f.  Contar con formularios de registro de aplicacién de medicamentos a los animales por lote o
individual (segun calendario sanitario), (ANEXO 77).

g. Fotocopia del certificado de acreditacion del veterinario acreditado.

Articulo 2.4.6. Procedimientos para la habilitacion de predio pecuario por el SENASAG.

El SENASAG formara un equipo técnico nacional y departamental para la evaluacion y habilitacion del
predio solicitado bajo el siguiente procedimiento:

1. Verificacion del cumplimiento de los puntos de requisitos especificos para la habilitaciéon de

predios de exportacion.

Evaluacién técnica en campo al médico veterinario acreditado.

3. Finalizada la evaluacion para la habilitacion del predio de exportacion por el SENASAG, este
elaborara un informe técnico de conformidad o disconformidad.

4. Convertir el informe tecnico en PDF (con las firmas correspondientes) para subirse al Sistema
Gran Paititi  Modulo RUNSA para ser identificado como predio habilitado proveedor de
bovinos a mataderos/frigorificos autorizados.

N

Articulo 2.4.7. Certificacion sanitaria de animales en predios de exportacion con
destino a faena por el veterinario acreditado.

Para él envi6 de animales con destino a matadero/frigorifico habilitado para exportacién, se debera
certificar a través de un acta en la que constate que:

a. A lainspeccion los animales con destino a frigorifico no mostraron signo alguno de enfermedad
y tampoco se evidencia la existencia de heridas abiertas, llagas, tumoraciones o parasitos
externos.

b. Los animales con destino a frigorifico se encuentran en buen estado fisico y el transporte de los
animales hasta su destino asegura el bienestar animal.

c. No ha existido ni se ha reportado enfermedades cuarentenarias citadas en acuerdos y/o
protocolos comerciales de acuerdo a los tiempos establecidos en los mismos.

d. Los animales no fueron sometidos a los efectos de sustancias prohibidas en la normativa.

e. Se respetaron los periodos de carencia de los medicamentos aplicados.

f. El establecimiento ganadero aplica estrictamente las buenas practicas ganaderas, el bienestar
animal y uso correcto de todos los medicamentos.

g. Verificados los formularios de registro de aplicacion de medicamentos, los animales se
encuentran fuera del periodo de retiro de medicamentos.
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h. Los animales no fueron alimentados con piensos o alimentos concentrados que contengan
proteinas de animales rumiantes.

i. No fue aplicada la vacuna contra la fiebre aftosa 21 dias antes del traslado de animales para
faena de exportacion.

j. Los predios habilitados como proveedores de animales vivos a mataderos/frigorificos podran
abastecerse de otros establecimientos pecuarios siempre y cuando estos cuente con RUNSA y
los animales deberan permanecer al menos 90 dias en el predio habilitado como proveedor de
animales vivos a mataderos/frigorificos autorizados para exportar carne, antes de su faena.

El acta de certificacion debera contar con firma y sello del médico veterinario acreditado como
responsable del predio, el lugar donde fue emitido y la fecha de emision. Este documento debera
acompaniar al camién de transporte de ganado y ser presentado a su llegada al frigorifico.

El acta de certificacion sera impreso en original y dos copias por el veterinario acreditado responsable
del predio, donde figure como titulo el nombre de la propiedad y el nUmero de registro como predio
ganadero de exportacion.

Articulo 2.4.8. Procedimientos para lafiscalizacion de predio pecuario por el
SENASAG.

La fiscalizacién a los predios pecuarios habilitados como exportador de animales vivos a frigorificos
autorizados, sera realizada por médicos veterinarios oficiales de la Direccién Nacional y de la Jefatura
Departamental al menos una vez al afio. Actividad que deben contemplar:

1. Verificacion del cumplimiento de los puntos del acta de fiscalizacion de predios habilitados
para exportacion de animales.

2. Evaluacién de las certificaciones sanitarias de los animales con destino a faena para

exportacion.

Verificaciéon del cumplimiento de las actividades del médico veterinario acreditado.

4. Finalizada la fiscalizacion del predio habilitado como exportador de animales vivos, el equipo
técnico realizara un informe técnico de conformidad o disconformidad respecto a la
fiscalizacion.

w

Articulo 2.4.9. Vigencia del registro de exportador.

El registro como exportador tendra una vigencia de 5 afios a partir de la fecha de aprobacion el mismo
que figurara en el Sistema Informatico Gran Paititi.

Articulo 2.4.10. Renovacioén del registro como exportador.

Para la renovacion del registro deberd ser realizada antes de la fecha de vencimiento; el solicitante
debera cumplir con lo establecido en los requisitos generales, ademas del pago correspondiente.
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Articulo 2.4.11. Del certificado de registro como exportador.

El nimero de registro como exportador, es el cédigo que identifica a la persona natural o juridica inscrita
en el registro como exportador, siendo el nimero de padrdn Gnico a nivel nacional, consta de 3 partes:

R.E. SENASAG 02 000
1. La primera lleva por extenso las palabras “R.E. SENASAG” (REGISTRO EXPORTADOR SENASAG)

2. La segunda parte, dos digitos que indican el codigo de departamento segun division politica del estado
donde radica la persona natural o juridica. (01=Chuquisaca, 02=La Paz, 03=Cochabamba, 04= Oruro,
05 =Potosi, 06=Tarija, 07=Santa Cruz, 08=Beni y 09=Pando.

3. La ultima corresponde al niumero de padrén generado por el sistema Gran Paititi.

Adicionalmente el certificado debera llevar una numeracion correlativa a nivel nacional.

UNIDAD NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL SENASAG

90



REGLAMENTO GENERAL DE SANIDAD ANIMAL - REGENSA

RE

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS PECUARIQOS,
CENTROS DE CONCENTRACION DE ANIMALES
DE COLECTA, PROCESAMIENTO DE SEMEN Y
EMBRIONES, VEHICULOS DE TRANSPORTE DE

GIS

—

T

R

LO) I

UNICO NACIONAL DE

SANIDAD AGROPECUARIA

ANIMALES Y ACREDITADOS EN SANIDAD

ANIMAL.




REGLAMENTO GENERAL DE SANIDAD ANIMAL - REGENSA

CAPITULO 3.1.

REGISTRO UNICO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA - PECUARIA

RUNSA.

Articulo 3.1.1. Objetivo.

El objetivo del Registro Unico Nacional de Sanidad Agropecuaria — RUNSA creado mediante Ley 830 es
establecer una base de datos de predios o establecimientos agropecuarios.

El RUNSA registra establecimientos o predios destinados a la produccién de animales de consumo en
sus distintas especies y tipos de rubro productivo sistematizados en el sistema informatico Gran Paititi
del SENASAG; una vez optenido el codigo RUNSA se registran las actividades pecuarias productivas
que se desarrollan en el predio o establecimiento, pudiendo con el pago de la tasa de registro del RUNSA
registrar una actividad productiva.

La informacién del RUNSA tiene fines estrictamente sanitarios

Articulo 3.1.2. Registro del predio o establecimiento.

1

El RUNSA contiene los datos generales del predio o establecimiento, del propietario y los de
animales para autoconsumo, trabajo, compafiia o comercio en pequefia escala cuya cantidad
esta establecida en cada uno de los capitulos que describen el registro de actividades productivas
especificas, pudiendo con este registro optener la correspondiente GMA para éstos animales.
En un mismo predio se pueden desarrollar varias actividades productivas pacuarias,
sanitariamente permitidas, debiendo cada una de ellas estar registradas, por tanto se puede tener
registro de uno o mas rubros y tipos de actividades productivas en una misma unidad productiva
(predio o establecimiento); debiendo cumplir con los requisitos establecidos para cada rubro y
tipos de produccién. Entiéndase por rubro productivo la crianza de: bovinos, bufalinos, equinos,
porcinos, ovinos, caprinos, camélidos, aves, peces y otros, conejos, cuyes, abejas, y
zoocriaderes; Entendiéndose por tipo de produccion: leche, carne, huevo, incubacion, fibra, etc.
Los productores que no cuentan con terreno propio, deberan registrar la actividad productiva
adjuntando copia del RUNSA donde pretenden desarrollar su actividad, si cambian de lugar de
ubicacién debera comunicar al SENASAG el mencionado cambio, manteniendo el nimero de
registro sanitario correspondiente, cuyo incumplimiento se convierte en falta grave.

Los predios (establecimientos) sin registro y los ya registrados y en funcionamiento que no
cumplan con los requisitos exigidos en el presente reglamento, tendran un plazo de hasta 180
(ciento ochenta) dias, en funcion a las adecuaciones que deben realizar, a partir de la fecha de
presentaciéon de solicitud de registro para reacondicionar sus instalaciones segin su rubro
productivo, este parrafo no aplica para registro de establecimiento de aves.

Los documentos fisicos de registro de establecimientos pecuarios seran archivados en las
oficinas locales del SENASAG, firmados y ordenados alfabéticamente por municipio.

Articulo 3.1.3. Procedimientos para el registro de predio o establecimiento pecuario.

El productor pecuario deberéa optener el codigo RUNSA registrando el predio o establecimiento donde
se desarrolla la actividad pecuaria, con éste cédigo podra registrar todas las actividades pecuarias que
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desarrolle, cumpliendo los requisitos generales y especificos de cada rubro y tipo de produccién; el
siguiente detalle es el proceso que debe seguir.

a) El registro de predio o establecimiento pecuario se realiza en las oficinas departamentales y
oficinas locales del SENASAG.

b) Presentacion de la carpeta sanitaria con todos los requisitos. Incluida la ficha RUNSA que es
otorgada el SENASAG.

C) A larecepcién de la documentacién, el SENASAG mediante las oficinas locales o a través de
ventanilla Unica en oficina central generard la correspondiente hoja de ruta, o desde las oficinas
locales se solicitara la generacion de la hoja de ruta a la oficina central, siempre y cuando la
carpeta presentada contenga toda la documenacion solicitada.

d) El Area de rastreabilidad o los veterinarios de campo, analizaran la documentacién y realizaran
la inspeccion in situ del predio / establecimiento, llenando el formulario de inspeccion.

e) En caso de registro de rubros especificos se asignara a profesionales de cada programa
sanitario.

f) El profesional asignado por el area de rastreabilidad o el veterinario de campo presentara el
correspondiente informe técnico de inspeccién de acuerdo al manual de procedimientos y el
formulario de inspeccién.

g) ElI SENASAG emitira un formulario de liquidacion para que el solicitante haga el pago del monto
establecido para el registro e inspeccion del establecimiento.

h) Cumplido los requisitos con informe técnico favorable se procede a la inscripcion en el sistema
gran paititi.

i) Una vez Inscrito el establecimiento, el SENASAG extendera un certificado de registro que
contara con un cédigo unico, nombre del establecimiento, nombre y/o razén social del titular,
categoria, ubicacién geografica, departamento, provincia, municipio y fecha de expedicion y
caducidad se emitira el formato de letrero (realizado por el propietario) mismo que debera
encontrarse colocado de forma visible a la entrada del predio.

Articulo 3.1.4. Codificacion del rubro productivo por especie animal.

El cédigo de la actividad productiva deberd estar ligado al cédigo RUNSA, siendo asignado de forma
automatica por el Sistema GRAN PAITITI considerando la especie animal y el tipo de produccion; este
cbdigo sera el numero de registro sanitario de la actividad productiva asentada en un determinado
establecimiento/predio pecuario; estara compuesto por dos digitos (nUmeros) que identifican a la especie
animal, dos digitos (letras) que identifican al tipo de produccion y cinco digitos (nimeros) que constituyen
el numero correlativo de la actividad productiva segun se detalla a continuacion:

L4
00 .AA .00000 coddigo de la actividad productiva.
| » Especie animal.
» Tipo de produccion.
—” Numero de la actividad productiva.
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Cuadro .- Codificacién de establecimientos rumiantes, peces y

abejas.
Orden |ESPECIE CODIGO PRODUCCION
1 Abejas 01-GE Genética
2 Abejas 01- Ml Miel
3 Bovinos 02 -CA Carne
4 Bovinos 02 - DP Doble propésito
5 Bovinos 02 - GE Genética
6 Bovinos 02 -LE Leche
7 Bufalinos 03-CA Carne
8 Bufalinos 03 -LE Leche
9 Camélidos 04 -CA Carne
10 Camélidos |04 -DP Doble propésito
11 Caprinos 05-CA Carne
12 Caprinos 05 -DP Doble propésito
13 | Caprinos 05-LE Leche
14 Conejos 06 - CA Carne
15| Conejos 06 - CU Cuero
16 Cuyes 07 - CA Carne
17 | Equidos 08 -TR Trabajo
18 Ovinos 09 -CA Carne
19 Ovinos 09 - DP Doble propésito
20 Peces 10 - AL Alevines
21 Peces 10-CA Carne
22 Peces 10-IN Incubadora
23| Peces 10 - OV Ovas
24 Porcinos 11-CA Carne
25 | Porcinos 11 - GE Genética
26 Zoocriaderos 12 - Z0 Multiple
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Cuadro .- Codificacion de establecimientos avicolas.
ESPECIE / TIPO DE 2 <
Orden PRODUCCION CODIGO PRODUCCION
1| Aves de ornato 30-0OR Aves
2 Avestruces 31-CA Carne
3 Reproduccién de avestruces 31-HU Huevo API
4 Codornices 32-CA Carne
5 Codornices 32-IN Incubacion
6 Ponedoras de codornices 32 - HM Huevo de mesa
7  Reproduccion de codornices 32-HA Huevo API
8 Patos 33-CA Carne
9 Patos 33-IN Incubacion
10 Reproduccién de patos 33-HA Huevo API
11 Pavos 34 -CA Carne
12 | Reproduccion de pavos 34 - HU Huevo API
13 | Pollos engorde 35-CA Carne
14 | Incubacion de abuelas livianas 36 -IN Incubacion
15 Incubacién de abuelas pesadas 37 -1IN Incubacion
16 Incubacioén de criollas mejoradas . 38 - IN Incubacion
17 :ir\‘/‘i::r?:‘sdora (LR 39-IN  Incubacién
18 IIonecsuab(]lezfllsora reproductoras 40 - IN Incubacion
19 | Ponedoras comerciales 41 - HM Huevo de mesa
20 an‘flgfcfjepso”edoras 41-RE  Recria
21 Reproductoras livianas 42 - HA Huevo API
22 Reproductoras pesadas 43 - HA Huevo API
23 2‘2‘;’;?;5‘;;%‘5 criollas 44 -HA  Huevo AP
24 Recria de criollas mejoradas 44 - RE Recria

Articulo 3.1.5. Codificacion de la Unidad Productiva — UP en el sistema Gran PAITITI.

El cédigo de la unidad productiva UP es asignado de forma automatica por el Sistema GRAN PAITITI,
este codigo sera el nimero de registro sanitario del establecimiento pecuario; con los siguientes
segmentos que se describe a continuacion.
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00.00.00.000.0000. COGIDO RUNSA
' » Departamento
> Provincia
> Municipio
» Comunidad
— Establecimiento Productivo (Predio)

Articulo 3.1.6. Certificacion RUNSA.

Previo cumplimiento de los requisitos generales y especificos sefialados para el rubro que corresponda,
el SENASAG emitira el certificado RUNSA generados por el sistema Gran Paititi al:

a. Propietario del predio pecuario.
b. Productor pecuario.

El responsable de la oficina local 6 departamental del SENASAG, podra realizar la certificacion del
registro de establecimiento pecuario.

Estos predios pecuarios estaran bajo supervision periddica del SENASAG para garantizar el
cumplimiento de las condiciones de bioseguridad (Anexo N° 39).

Articulo 3.1.7. Vigencia del registro del establecimiento / predio - certificado RUNSA.

La vigencia del registro del predio pecuario y/o certificado RUNSA sera de 5 afios a partir del registro en
el sistema informatico Gran Paititi, de acuerdo a lo establecido en la Ley 830.

Articulo 3.1.8. Registro provisional del establecimiento.

Los establecimientos / predio de produccion pecuaria, excepto aves, podran acogerse a un periodo de
adecuacién mediante un registro temporal, acompafiando un informe técnico para la adecuacion de
acuerdo a su categoria y previa evaluacién y aprobacion por el SENASAG, el tiempo de adecuacion no
serd mayor a 240 dias calendario. De persistir el incumplimiento se precedera a la cancelacién del
registro temporal.

Articulo 3.1.9. Requisitos y Tiempos para larenovacion del RUNSA.
Para renovacion de registro de establecimientos pecuarios se debera presentar los siguientes requisitos:

- Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
- Actualizacion del formulario RUNSA extendido por el SENASAG para el rubro que corresponda,
debidamente llenado y firmado por el solicitante

- Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio
solicitado (mas dos copias), segun norma vigente.
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Para la renovacion de los registros RUNSA el sistema Gran Paititi debe estar habilitado 60 dias antes
de la caducidad de los registro RUNEP, el sistema debe guardar aunque tenga registro vigente, dicha
renovacion sera atraves de un informe técnico favorable de inspeccion del establecimiento pecuario.
realizado por el veterinario acreditado u oficial de oficinas locales de las jefaturas departamentales del
SENASAG, si corresponde.

La renovacion del registro de establecimientos avicolas, deberéa ser solicitada por el interesado antes de
su vencimiento, una vez iniciado el trdmite de renovacion del registro se mantendra la vigencia del
certificado otorgado anteriormente. Si la solicitud de renovacion fuere presentada hasta 180 dias
posterior a la fecha de caducidad se considera como falta grave y se procedera a su renovacion,
posterior a esta fecha se considerara como solicitud nueva, debiendo cumplir con todos los requisitos
generales y especificos; sin pérdida de numero de registro.

Articulo 3.1.10. Registro e historial en el sistema Gran Paititi.

El SENASAG a través del sistema informatico oficial Gran Paititi sera el encargado de administrar de la
informacién sanitaria generada de los predios pecuarios.

El sistema informatico Gran Paititi almacenara todos los datos de registro de los eventos sanitarios,
modificaciones, identificacion de productores pecuarios, u otros que sirvan de historico para el servicio.

Articulo 3.1.11. Actualizacion de poblaciones animales altas y bajas.

El sistema Gran Paititi, generarda el FORMULARIO DE ACTUALIZACION DE POBLACIONES
ANIMALES ALTAS Y BAJAS, para que el productor pecuario efectle la actualizacion de la existencia
de las especies animales (excepto avicultura comercial) dentro de su establecimiento hasta el Gltimo
dia del mes de noviembre de cada afilo mediante la aplicacion del Anexo N° 40, en establecimientos
de produccién porcina la actualizacion de altas y bajas se realiza de manera mensual aplicando el
mismo anexo; debiendo registrarse la informacién concerniente a los nacimientos y mortalidades u otros
datos sefalados en el formulario;

Dicha actualizacion se considera como declaracion jurada, pudiendo ser efectuada en cualquier
dependencia u oficina local del SENASAG, dentro del &mbito de su departamento.

En los casos de desastres naturales el productor pecuario podra actualizar su poblacién animal, en el
formulario de actualizacion de poblaciones animales (Bajas).

Articulo 3.1.12. Suspension de registro de predio o establecimiento pecuario.

Prevé dos causas de suspension del registro sanitario de los establecimientos pecuarios, los cuales son:

1. Suspension sanitaria,
a. ante ocurrencia de una enfermedad bajo programa, emergente, exdética y/o enfermedad
cuarentenaria, confirmada con diagnéstico de laboratorio oficial,
b. ante el incumplimiento de medidas sanitarias establecidas en el presente reglamento.
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2. Suspension administrativa contempla contravenciones a las normativas del SENASAG e
incumplimiento a las responsabilidades del productor establecidas en el rubro especifico.

La reincidencia de incumplimiento en las medidas sanitarias establecidas en el presente reglamento, asi
como contravenciones a la normativa e incumplimiento a las responsabilidades del productor,
constituyen falta gravisima.

Articulo 3.1.13. Clausura de establecimiento avicolas.

Los establecimientos avicolas que sean encontrados en funcionamiento sin contar con el registro
sanitario otorgado por el SENASAG seran clausurados sin perjuicio de ser denunciados al ministerio
publico por dafios a la salud publica amparados en el Art. 216 del cédigo penal.

Articulo 3.1.14. Otros servicios complementarios al RUNSA.

Se refiere a servicios extras al servicio inicial del registro sanitario del establecimiento pecuario, que el
productor y/o titular de establecimiento, debera solicitar al SENASAG, en los siguientes casos:

1. Servicios:

a. Modificacion de registros RUNSA. (Ej. Modificacion de raz6n social, titular de registro, otros).
b. Reposicién de certificados RUNSA aplicable mediante tasa de legalizaciones.

Requisitos:
a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Fotocopia de cédula de identidad del interesado.

c. Formulario de liquidacion y comprobando de depésito y/o transferencia bancaria por el servicio
solicitado. (Pagos en linea a través del pago con CPT).

=3

Articulo 3.1.15. Identificacion de los establecimientos pecuarios a través de cartel.

Los establecimientos/predios pecuarios independientemente a la categoria o rubro al cual soliciten su
registro sanitario deben contar con cartel de identificacion colocado en lugar visible al ingreso al centro
productivo, correspondiente de acuerdo al Anexo N° 41 que se establece como formato Unico, excepto
aquellos predios considerados de crianza familiar.

Articulo 3.1.16. Infracciones y sanciones.

Las infracciones a las disposiciones del presente reglamento serdn sancionadas administrativamente
por el SENASAG de acuerdo a la Ley 2215, D.S. 27291, y en concordancia a la reglamentacion de
multas y sanciones de la Ley 830, de acuerdo a las siguientes tipificaciones.

a. Faltas leves.
b. Faltas graves.
c. Faltas gravisimas.
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Articulo 3.1.17. Requisitos generales para el registro de predio o establecimiento

pecuario.

Para el registro de un predio o establecimiento pecuario el titular o representante legal debe presentar
los siguientes requisitos:

1.- Para propietarios individuales de terreno.

a.

b.
C.
d

Carta de solicitud dirigida al SENASAG indicando el rubro especifico.

Llenar y adjuntar formulario - RUNSA extendido por el SENASAG para el rubro que corresponda.

Fotocopia de carnet de identidad del titular.

Croquis de ubicacion del establecimiento que permita la llegada desde el centro poblado méas

proximo.

Fotocopia de cualquiera de los siguientes documentos (debiendo presentar los originales para

corroborar la veracidad de la fotocopia, los originales seran devueltos):

- Titulo de propiedad.

- Folio real — certificado alodial, con vigencia de 90 dias.

- Documento privado de compra-venta — minuta/testimonio de transferencia, con vigencia de
90 dias. o inicio de tramite en derechos reales.

- Resolucion administrativa o suprema de posesion de tierra emitida por la autoridad
competente.

Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio

solicitado (mas dos copias), previo cumplimiento de todos los requisitos generales y especificos.

2.- Para personas juridicas privadas.

a.

®eoo

Carta de solicitud dirigida al SENASAG indicando el rubro especifico.

Llenar y adjuntar formulario - RUNSA extendido por el SENASAG para el rubro que corresponda.

Fotocopia de carnet de identidad del representante legal.

Fotocopia de poder de representacion legal.

Croquis de ubicacion del establecimiento que permita la llegada desde el centro poblado mas

préximo.

Fotocopia de cualquiera de los siguientes documentos (debiendo presentar los originales para

corroborar la veracidad de la fotocopia, los originales seran devueltos):

- Titulo de propiedad.

- Folio real — certificado alodial, con vigencia de 90 dias.

- Documento privado de compra-venta — minuta/testimonio de transferencia, con vigencia de
90 dias. o inicio de tramite en derechos reales.

- Resolucion administrativa o suprema de posesion de tierra emitida por la autoridad
competente.

Formulario de liquidacion y comprobante de depésito o transferencia bancaria por el servicio

solicitado (mas dos copias), previo cumplimiento de todos los requisitos generales y especificos.
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3.- Para copropietarios, quien tenga en alquiler y otros que no poseen latitularidad del
predio o establecimiento pecuario:

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Fotocopia de carnet de identidad del productor no titular del predio.

Llenar y adjuntar formulario - RUNSA extendido por el SENASAG para el rubro que corresponda.

Fotocopia del certificado RUNSA, del o los propietarios del predio.

Fotocopia de documento privado (contrato de alquiler) que acredite la tenencia del predio o

establecimiento en la que se encuentren sus animales en el momento del registro.

f. Fotocopia del registro de marca del productor solicitante otorgada por el municipio o asociacién
ganadera. (para bovino, bufalino y equino).

®oo o

4.- Para Organizaciones Econdémicas Campesinas - OECAs u Organizaciones
Econdmicas Comunitarias — OECOM.

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
b. Llenar y adjuntar formulario - RUNSA extendido por el SENASAG para el rubro que corresponda.
c. Fotocopia de carnet de identidad del representante legal.
d. Fotocopia de titulo de personeria juridica de las OECAS — OECOM.
e. Formulario de liquidacién con costo cero (0).
5.- Para Territorios Comunitarios de Origen - TCOs. 100

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.

Formulario — RUNSA extendido por el SENASAG para el rubro que corresponda.
Fotocopia de carnet de identidad del Dirigente.

Acta de eleccién y posesion del dirigente.

Formulario de liquidacion.

®oo00C

6.- Relevamiento de Informacion sanitaria durante la vigilancia epidemiologica.

Se refiere al levantamiento de informacion de productores y predios pecuarios durante las acciones de
vigilancia epidemiologica ofical de aquellos establecimientos que a un no cuenten con un registro en el
RUNSA . La inclusion de esta informacion en el Sistema Gran Paititi se basara en la informacion
recabada por el SENASAG durante tareas oficiales sanitarias de su competencia y no tendra
equivalencia con un registro RUNSA, por lo que dicho relevamiento no tendra validez para tramites
oficiales sanitarios como ser la autorizacion de movimiento animal, o certificacion sanitaria del predio
en cuestion. Los datos de este relevamiento en campo debera seguir el llenado del Formulario - RUNSA
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CAPITULO 3.2.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

AVICOLAS.

Articulo 3.2.1. Categoria 1- Requisitos documentales.

Establecimientos avicolas de produccién comercial. Estan contemplados todos los establecimientos
avicolas que tienen fin comercial que cuentan con instalaciones, equipamiento debidamente
organizado con una capacidad instalada mayor 1000 aves sin excepcion de rubro; los
establecimientos avicolas de reproduccion, plantas de incubacion y establecimientos de cria de
gallinas de postura comercial pertenecen a esta categoria indistintamente del rubro y nimero de aves,
mismas que deberan presentar la siguiente documentacion:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

9)

Croquis de distribucion de las instalaciones.

Documento de conformidad del gobierno auténomo municipal correspondiente; sobre la
construccion del establecimiento avicola.

Fotocopia del certificado de acreditacion del médico veterinario responsable de la sanidad.
Formulario (F.S.A. 001) de solicitud de registro, renovacion de registro y nueva construccion
de establecimiento avicola (ANEXO N° 23).

Formulario (F.S.A. 002) de aceptaciéon y compromiso firmado por el médico veterinario
acreditado como responsable de sanidad de un establecimiento avicola, (ANEXO N° 24).

En asociaciones legalmente constituidas, cuyo promedio de tenencia de aves sea inferior a
2500, podran presentar un responsable de sanidad acreditado por asociacién.

Programa de buenas practicas avicolas avalado por el médico veterinario responsable de la
sanidad, el cual debe contener:

= Plan de vacunacion.

= Plan de bioseguridad.

= Plan de control de plagas.

= Plan de manejo de residuos (mortalidad, camada, residuos de incubacion, etc.).
= Formato de registro productivo.

Articulo 3.2.2. Categoria 1 - Requisitos técnicos de infraestructura.

Las siguientes especificaciones minimas de infraestructura deben contar los establecimientos
avicolas que soliciten su registro sanitario:

a. Perimetro cercado de forma que delimite claramente los limites, excepto los limites naturales

del establecimiento y evite el ingreso de vehiculos, animales y personas no autorizadas al
establecimiento avicola, tomando en cuenta pendientes.

Disponer de un filtro sanitario al ingreso (con zona sucia y zona limpia, deben tener una puerta
de ingreso y otra de salida), provisto de colgadores de ropa, duchas y bafio sanitario con piso
y paredes lizas que garanticen la limpieza y desinfeccion. y ropa de trabajo de uso interno.
Area de lavado y desinfeccion de vehiculos y equipos que ingresen a las instalaciones.
Contar con ambiente de desinfeccion de material e insumos que se necesita introducir a los
galpones (cuadernos, boligrafos estuches quirlrgicos, teléfonos etc.).
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e. Los galpones de las granjas avicolas deberan ser construidos con materiales que faciliten y
garanticen una eficiente limpieza y desinfeccién.

f. Los galpones de las granjas avicolas deben contar con mallas que eviten el ingreso de aves
silvestres y otros animales.

g. Los establecimientos avicolas deben contar con las construcciones de ambientes separados
para depdsito de alimentos balanceados, gas, herramientas, productos veterinarios, vacunas,
equipos y otros materiales; asi como para los productos (huevos, cajas, maples, etc.)
resultantes de la actividad del establecimiento.

h. Todo establecimiento avicola debe disponer de un sistema de eliminacion de las mortalidades
de acuerdo a la capacidad instalada, que evite la contaminacion ambiental y propagacién de
enfermedades (fosa sanitaria, caseta de compostaje, horno crematorio).

i. La cama usada de establecimientos avicolas sera eliminada previo tratamiento mediante
compostaje que evite la diseminacién de enfermedades avicolas y la contaminacién ambiental,
y deberd ser transportada de forma segura garantizando que no se disemine durante el
transporte.

j- Laprovision de agua debe ser de buena calidad o realizar tratamiento en casos necesarios.

k. La planta de incubacién debera contar con instalaciones que eviten el ingreso de animales
domeésticos y aves silvestres.

I. Los establecimientos avicolas y plantas de incubacién deben contar con desagles que
garanticen un eficiente drenaje pozos sépticos cubiertos o conectados al sistema publico de
desagtie, de forma que no afecte a las propias instalaciones ni a terceros.

m. En las plantas de Incubacion los pisos paredes y techos deben ser construidos con materiales
lisos e impermeables que permitan una eficiente limpieza y desinfeccion.

n. Las plantas de incubacién deben contar con las siguientes dependencias.

« Area de recepcion, desinfeccion y seleccion de huevo fértil. 102

« Area de almacenamiento y conservacion, si el caso requiere.

« Area de incubacion.

 Area de nacimiento.

« Area de seleccién, vacunacion y empaque de pollito BB.

« Area de laboratorio y preparacion de vacuna.

e Sistema de eliminacion de desperdicios biol6gicos, que garantice una adecuada
eliminacion sin contaminacién sanitaria y ambiental.

Articulo 3.2.3. Categoria 1 - Requisitos técnicos de bioseguridad.

a. Condiciones de bioseguridad del predio, Los establecimientos avicolas deberan
cumplir estrictamente condiciones de bioseguridad bajo los siguientes parametros:
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FILTROS DE CONTROL DE BIOSEGURIDAD
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Abuelas (*) X X X X X X X X X X X X X
Reproductoras (**) X X X X X X X X X X X X X
Planta de Incubacion X X X X X X X X X X X X
Granjas Comerciales X X X X X X X X X X X X X
Planta de balanceado X X X X

(*) Son necesarios 3 filtros
(**) Son necesarios 2 filtros

a.l. La mortalidad de las granjas no debe ser destinada a la alimentacién de animales. Los residuos
de incubacion no seran utilizados en la alimentacion de animales sin previo tratamiento que
garantice la inactivacion de patdgenos.

a.2. En el ingreso al predio deben contar con las siguientes condiciones:

b.

103

Cerco perimetral del predio: Se debera mantener cercado el perimetro de la propiedad
con el fin de evitar el ingreso de personas, vehiculos y animales.

Se debe restringir el movimiento de autos, bicicletas, motocicletas y otros vehiculos al
sector donde se encuentran las aves en el predio.

Mantener condiciones para desinfeccién en el ingreso, para limpiar y desinfectar vehiculos
y zapatos antes de ingresar al galpon donde se encuentren las aves.

Se debera mantener ropa y zapatos exclusivos para trabajar con las aves del predio.

El establecimiento avicola debe contar con ropa y zapatos limpios para personal que
ingrese a la granja a realizar alguna actividad.

Condiciones de bioseguridad de los galpones.

b.1. Deberan estar separados de viviendas.

b.2. Sistema de desinfeccién al ingreso de los galpones pediluvios, (mochila con desinfectante).

b.3. El galpdn o los galpones deberén estar con mallas de forma que impidan el ingreso de otras

aves y animales.

b.4. El equipamiento que se utiliza en las aves debe mantenerse limpios y desinfectados
(incluyendo bebederos, comederos, jaulas, palas, rastrillo entre otras).
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c. Aguay alimento.
c.1l. Lavar al menos dos veces al dia los bebederos.

c.2. El agua de bebida provista a las aves no debe provenir de lugares abiertos donde habiten
aves silvestres.

c.3. El alimento debe almacenarse en almacenes cerrados para evitar la contaminacion.
d. Sanidad avicola.

d.1. El plan de vacunacién debera ser elaborado por un médico veterinario, al igual que el uso de
farmacos en las aves.

d.2. Debe mantener un registro del programa sanitario, indicando el nombre del producto y las
fechas en las cuales se han utilizado.

d.3. Se debera tener un registro de datos productivos con la siguiente informacion, existencia de
aves, la mortalidad diaria, consumos de alimento, pesos, programa de vacunacion,
produccion de las aves.

d.4. Notificar obligatoriamente signos y ocurrencia de enfermedades de notificacion obligatoria al
SENASAG.

e. Destino de la mortalidad de aves y residuos. 104

e.l. La Mortalidad de aves debe ser destinada a un tratamiento de compostaje, fosa sanitaria o
incineracién, de forma gue evite la contaminacién sanitaria y ambiental del medio.

e.2. La cama o guano de aves debera ser sometido a un tratamiento de compostaje.
e.3. Est4 prohibido la faena de aves dentro del establecimiento.
f. Control de plagas

f.1. Se deben mantener las areas que rodean a los galpones libre de pastizales, escombros,
basura y aguas estancadas, para evitar atraer aves silvestres, roedores y otros animales
externos al predio.

f.2. El predio no debe contener otras aves, ni cerdos de crianza libre.
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Articulo 3.2.4. Categoria 2 - Requisitos documentales.

Estan contemplados los establecimientos avicolas de produccién comercial que cuenten con
instalaciones y equipamiento organizado con una produccion de 501 hasta (un mil) 1.000 aves
comerciales sin excepcion de rubro; mismas que deberan presentar la siguiente documentacion:

a.
b.
c.

Croquis de distribucion de las instalaciones.

Formulario (F.S.A. 001) de solicitud de registro (ANEXO N° 23).

Documento de conformidad del gobierno autbnomo municipal correspondiente; sobre la
construccion del establecimiento avicola.

Programa de buenas practicas avicolas sera elaborado y proporcionado por el
SENASAG, excepto el plan de vacunacién, el médico veterinario oficial aprobara el plan
de vacunacioén y evaluara el cumplimiento del programa de buenas practicas avicolas, el
cual debe contener:

. Plan de vacunacion.

. Plan de bioseguridad.

. Plan de control de plagas.

. Plan de manejo de residuos (mortalidad, camada, residuos de incubacién, etc.)
. Formato de registro productivo.

Articulo 3.2.5. Categoria 2 - Requisitos técnicos de infraestructura y bioseguridad.

Los establecimientos avicolas que soliciten registro sanitario categoria 2 deben contar con Las
siguientes condiciones técnicas:

1.

wnN

10.

Perimetro cercado de forma que delimite evite el ingreso de vehiculos, animales y
personas no autorizadas de acuerdo a criterio técnico.

Disponer de ducha y bafio sanitario y ropa de trabajo de uso interno.

Area de lavado, con deposicion sanitaria de aguas residuales del lavado, y desinfeccion
de vehiculos y equipos que ingresen a las instalaciones, (Mochila de fumigacion).

Los establecimientos avicolas deben contar con depdsito de alimento balanceado.

Los galpones de las granjas avicolas deberan ser construidos con materiales que faciliten,
garanticen la limpieza y desinfeccion.

Los galpones de las granjas avicolas deben contar con mallas que eviten el ingreso de
aves silvestres y otros animales a los galpones.

Al ingreso de los galpones deben contar con pediluvios.

Todo Establecimiento Avicola debe disponer de un ambiente para la eliminacion de las
mortalidades (Fosa sanitaria, caseta de compostaje, horno crematorio)

Contar con registros productivos por lote de aves.

Notificar obligatoriamente signos y ocurrencia de enfermedades al SENASAG.

Articulo 3.2.6. Categoria 3 - Requisitos técnicos de infraestructuray bioseguridad.

Esta categoria comprende la avicultura de traspatio (crianza familiar), comprende todas las especies
hasta una poblacion total de 500 aves, esta categoria incluye aves de combate y otros, para su
registro deberan presentar los requisitos generales de registro RUNSA, deben cumplir con lo
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establecido en materia de bienestar animal del REGENSA vy lo establecido en la Ley 700 en cuanto a
infraestructura y bioseguridad; el propietario debe garantizar:

a. Un lugar techado para que las aves puedan protegerse.
b. Un lugar cuarentenario para las aves nuevas o las que han estado en contacto con otras aves,
las cuales deben ingresar a un corral separado de las aves del predio y lejos de la crianza.

c. Mantenerlas en observacion por un periodo de 10 dias, y verificar que se encuentren sanas.

d. Limpieza y desinfeccion de ropas y zapatos si se ha estado cerca de otras aves, como feria,
centro de combates de aves 0 un evento con aves.

e. La notificacion obligatoria de signos y ocurrencia de enfermedades al SENASAG.

f. La limpieza diaria de los bebederos y comederos de las aves del predio.

g. Lalimpieza e higiene del agua (cambiar el agua a diario). El agua de bebida provista a las aves

no debe provenir de lugares abiertos donde habiten aves silvestres.

h. La eliminacion de aves muertas debe ser por medio de incineracion, compostaje o entierro. No
deben eliminarse al medio ambiente.

i. Mantener las areas que rodean a los corrales libre de pastizales, escombros, basura y aguas
estancadas, para evitar atraer aves silvestres, roedores y otros animales externos al predio.

j-  Elcumplimiento del plan de vacunacion establecido por la autoridad competente.

k. Que La faena de aves sea efectuada en un matadero autorizado por el SENASAG.

Los requisitos seran evaluados mediante el formulario de inspeccion FSA 003-D (ANEXO N° 28).

Articulo 3.2.7. Registro para establecimientos avicolas de codornices (Coturnix 106
coturnix).

Dadas las caracteristicas particulares de la produccién de codornices se establecen las siguientes
exigencias para su registro:

Los establecimientos de produccion de codornices cumpliran las normas relacionadas a infraestructura
y bioseguridad.

a. Enun solo establecimiento avicola de codornices se permitira instalaciones de postura, engorde,
reproductoras, plantas de incubacién y matadero, en cuyo caso se considera como una unidad
epidemioldgica, debiendo intensificar las medidas de bioseguridad entre instalaciones para evitar
la contaminacion por polvo, insectos o roedores; deberan estar separadas entre si a una distancia
minima de 30 metros.

b. Los Establecimientos avicolas de codornices deben respetar las distancias estipuladas en la
tabla de distancias para nuevas construcciones.

c. La planta de incubacién debera contar, por lo menos de las siguientes areas:

c.l. Area de huevos (almacenamiento y procesamiento)
c.2. Areade Incubadora
c.3. Area de Nacimiento (nacedoras y procesamiento de cotupollos)

d. Los galpones de cria deberan ser separados de los de produccion.
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e. Elingreso de aves nuevas al plantel debera realizarse mediante Guia de Movimiento Animal -
GMA (GMA) y proceder de planteles registrados y con control oficial o importado cumpliendo
requisitos establecidos por el SENASAG.

f. Los establecimientos avicolas dedicados a engorde de codornices podran instalar su propio
matadero, el cual deberd no debera dar servicio a terceros.

g. Los mataderos de codornices deben cumplir con las exigencias ambientales de las autoridades
competentes.

h. No seré obligatorio el uso de vacunas, excepto cuando el SENASAG asi lo determine, debido a
una emergencia sanitaria.

i. Por tratarse de aves de doble propdsito, se asume que la fase de recria y engorde, es la misma.
(Cria — hasta 30 dias luego son engorde hasta 40 luego matadero o postura hasta 365 dias).

j- Elvacio sanitario sera de 10 dias.

k. Todo movimiento de codornices de galpén a galpon al cambiar de categoria o de establecimiento
de produccion o engorde a matadero deberd ser realizada con la correspondiente GMA.

Articulo 3.2.8. Requisitos especificos para el registro de establecimientos avicolas de
ratites (avestruces y otras corredoras).

a. Localizacién del plantel. Los establecimientos de ratites deberan cumplir con las distancias
establecidas en la tabla de distancias de construcciones.

b. Filtro de desinfeccidn. En el ingreso del establecimiento debe existir una zona de desinfeccion
de vehiculos, duchas y vestimenta para el personal si amerita no es obligatorio.

c. Cerco perimetral del establecimiento avicola. Deberan contar con un cerco perimetral que
impida el ingreso de personas, vehiculos y animales no autorizados al plantel.

d. Los corrales. Deberan contar con un cerco perimetral que permita delimitar las unidades
productivas, y contar con pediluvios al ingreso de los corrales.

e. Distribucién de instalaciones. Cuando se trate de establecimientos de un mismo propietario o
empresa se permitird la instalacion de una planta de incubacion a una distancia de por lo menos
500 metros de los corrales de ratites.

f. Instalaciones en incubadoras. La planta de incubacién debera contar, por lo menos de las
siguientes areas:

f.1. Area de huevos (almacenamiento y procesamiento)

f.2. Area de Incubadora

f.3. Area de Nacimiento (nacedoras y procesamiento de polluelos).
f.4. Area de maternidad o cria inicial (opcional)

g. Ingreso de aves nuevas. El ingreso de aves nuevas al plantel debera proceder de planteles
registrados y con control oficial o importado cumpliendo requisitos establecidos por el
SENASAG.

h. Observacion de aves nuevas. Si es necesario ingresar ratites al plantel, provenientes de otros
planteles. Se debe disponer de un corral aparte, (lejos del area de crianza) para las aves nuevas
qgue hayan estado en contacto con otras aves se deben mantener en observacion en este corral
por un periodo de 10 dias.

i. Retiro delamortalidad. Se deben retirar las aves muertas desde el interior de los corrales, para
ser identificadas y depositadas lejos del resto de las aves debidamente cubiertos, a la espera del
procedimiento de necropsia y/o disposicion final.
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j- Disposicion de la mortalidad. Se aceptan como alternativas de disposicion de aves muertas,
la incineracion, el compostaje o el entierro de las aves con aplicacién de cal, de forma que impida
la diseminacion de agentes infecciosos y no contamine el medio ambiente.

k. Manejo del guano. Sera obligacion del productor el mantener limpios los corrales de ratites. En
el caso de los corrales de polluelos, se deben mantener limpios retirando el guano en su totalidad.
En el caso de los corrales de aves adultas, se deberd limpiar el acumulo de guano después de
cada ciclo productivo y retirarlo en su totalidad.

|.  Tratamiento del guano. Una vez retirado debera ser sometido a un tratamiento de inactivacion
de forma que garantice la ausencia de agentes infecciosos. La disposicion final debe ser
realizada de forma que no contamine el Establecimiento Avicola ni el medio ambiente.

m. Control de plagas. Las areas que se encuentren alrededor de los corrales, deben encontrarse
libres de pastizales, escombros, basuras y aguas estancadas. Se debe establecer y mantener
un plan de control de plagas, de insectos y roedores.

Articulo 3.2.9. Requisitos para el registro de establecimientos de aves de combate.

Los establecimientos de produccion de aves de combate estan contemplados en la categoria 3,
para tal efecto cumplir con las condiciones minimas de bioseguridad, higiene y plan de vacunacion
en la cual debe obligatoriamente incluir vacunacién contra la enfermedad de Newcastle.

- Corros o coliseos de aves de combate.

Los corros o coliseos de gallos deben estar contemplados en una base de datos en el SENASAG, en
los cuales deberan establecerse condiciones minimas de bioseguridad, higiene y presentacion
obligatoria del certificado de vacunacion contra la enfermedad de Newcastle de las aves que ingresen
a estos eventos.

Articulo 3.2.10. Requisitos para el registro de establecimientos de aves de ornato o
silvestres.

Los establecimientos de ornato o aves silvestres deberan obtener registro sanitario en el SENASAG,
estableciendo condiciones minimas de bioseguridad, higiene y plan de sanidad propio para la especie
y tipo de plantel, debiendo ademés cumplir, minimamente lo establecido para establecimientos
avicolas de categoria 3, y las disposiciones de distancias establecidas en el presente reglamento.

Articulo 3.2.11. Control sanitario de los establecimientos avicolas.
1. Certificaciéon sanitaria.

Todo establecimiento avicola de reproduccion y plantas de incubacion debe contar con el registro
sanitario emitido por el SENASAG para poder comercializar sus productos. El productor de aves
comerciales debe exigir que el pollito bebé de las especies avicolas que reciba proceda de
establecimientos avicolas certificados por el SENASAG como libres de enfermedades bajo control
oficial.
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2. Notificacion de planteles para muda.

Los planteles avicolas para efectuar muda de sus aves deberan notificar al SENASAG, para someter
a la granja a inspeccién previa y asegurar el cumplimiento de medidas de bioseguridad.

3. Productos de uso veterinario.

Los productos biolégicos, desinfectantes, quimioterapéuticos y otros productos de uso veterinario
utilizados en los establecimientos avicolas deberan estar registrados en el SENASAG. Las
modificaciones a los programas sanitarios deberan notificarse al SENASAG.

4. Programas sanitarios.

Los establecimientos avicolas de reproduccién (granja de reproductores y plantas de Incubacion)
deberan ser sometidos a un programa de sanidad avicola dirigida a sostener la vigilancia contra
enfermedades como la influenza aviar, Newcastle, salmonelosis, micoplasmosis y otras
enfermedades de notificacion que el SENASAG lo determine de acuerdo a programas establecidos.

5. Diagnostico de enfermedades.

El diagnéstico de enfermedades de notificacion obligatoria, se realizardn en laboratorios oficiales o
habilitados por el mismo.

6. Cumplimiento de medidas de emergencia sanitaria.

Los establecimientos avicolas deberan someterse a las medidas de emergencia sanitaria que el
SENASAG determine como medidas de control y prevencion frente a enfermedades emergentes y/o
exoticas.

7. Periodo de retiro.

Los propietarios y médicos veterinarios responsables de la sanidad de los establecimientos avicolas,
deberan garantizar que las aves previamente tratadas con medicamentos de uso veterinario cumplan
el periodo de retiro de medicamentos antes de ser faenadas, en el marco de las buenas practicas de
manejo de medicamentos y contaminantes de forma documentada.

8. Verificacion de condicién sanitaria de establecimientos avicolas.

El SENASAG realizar4 monitoreo para verificar la condicion sanitaria de los establecimientos avicolas
de produccién comercial, aves de traspatio, de combate, avestruces, de aves silvestres, coliseos de
gallos y criaderos, con respecto a las enfermedades de notificacion obligatoria en coordinacion con el
propietario y/o médico veterinario acreditado responsable de sanidad avicola del establecimiento
avicola cuando considere necesario.

9. Disposicion de aves muertas y residuos.

No disponer aves muertas, desperdicios y subproductos de la crianza de aves, desechos de planta
de incubacion o mataderos avicolas en la via publica u otro lugar donde puedan ocasionar
diseminacion de enfermedades y contaminacién ambiental, dafios a terceros o a la salud publica,
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debiendo realizar esta accioén en los lugares sefialados por el Gobierno Municipal respectivo y
autoridades competentes, considerandose el incumplimiento a esta disposicién como una falta grave.

Articulo 3.2.12. Distancias y otros requisitos técnicos.

Las distancias minimas en metros lineales que deben existir entre predios (en linea recta sin

considerar accidentes geograficos) se detallan en la siguiente tabla:

Tabla 1. Distancias entre establecimientos

IESTABLECIMIENTO ZONA ABUELAS REPRODUCTORA INCUBADORA COMQI;/EISALES Sé?'-\?_llfllA 1:,“&2123538/

|Reproductora Yungas y Alto 5.000 3.000 3.000
Beni

| Valles 5.000 3.000 3.000

| Chaco 5.000 3.000 3.000
Llanos, 5.000 5.000 5.000
Amazonia,
Trépico

|Incubadora Yungas y Alto 5.000 3.000 2.000 2.000
Beni

| Valles 5.000 3.000 2.000 2.000

| Chaco 5.000 3.000 2.000 2.000
Llanos, 5.000 5.000 2.000 2.000
Amazonia,
Trépico

|Aves Yungas y Alto 5.000 3.000 2.000 500 500
Beni

Comerciales Valles 5.000 3.000 2.000 1.000 1.000

| Chaco 5.000 3.000 2.000 1.000 1.000
Llanos, 5.000 5.000 2.000 1.000 1.000
Amazonia,
Trépico

|Fébrica de Yungas y Alto 5.000 2.000 1.000 500 200 500
Beni

Alimento Valles 5.000 2.000 1.000 1.000 200 1.000

|Ba' anceados  [cpaco 5.000 2.000 1.000 1.000 200 1.000
Llanos, 5.000 3.000 1.000 1.000 1.000
Amazonia,
Tropico

14 MATADERO/VERTEDERO: Entiendas ademas de vertederos a los depdsitos de basura, botadero, centros de acopio de
basura, relleno sanitario, centros de industrializacion de residuos sélidos y otros que cumplan similares funciones; los casuales
seran sometidos a minuciosos andlisis de riesgo en caso de uso de tecnologias que mitiguen riesgo de difusion de

enfermedades.
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1 Para determinar la distancia entre el predio avicola instalado, con el predio donde se solicita la
construccién del nuevo establecimiento avicola, los puntos de georreferenciacion seran tomados
en la linea limitrofe de cada predio en cuestion, para autorizar la construccién deben cumplir las
distancias establecida.

2 Enun predio del mismo propietario o empresa se podra autorizar la instalacion de los siguientes
establecimientos: Granja de reproductoras, plantas de incubacién y de alimentos balanceados a
una distancia mayor de 500 metros en linea recta entre ellos, sin considerar accidentes
geograficos, cumpliendo cada una de estas instalaciones con su propio sistema de bioseguridad,
el registro individual de cada instalacién.

3 Esta prohibido que plantas de incubacion y alimentos balanceados instaladas dentro del mismo
predio del establecimiento de reproduccion, den servicio de incubacion y preparen alimentos
balanceados para terceros establecimientos avicolas.

4 Para los nuevos establecimientos avicolas de reproduccion del mismo propietario o empresa, se
podran instalar nacleos o galpones a una distancia de 200 metros cuando se trate de diferentes
edades en el mismo predio.

5 Las nuevas instalaciones de los establecimientos de reproduccién y plantas de incubacion
deberan estar situadas a una distancia mayor a los 500 metros de las carreteras troncales y
mayor a 100 metros de los caminos vecinales.

6 Los galpones de un establecimiento avicola de producciéon comercial deberan estar alejados por
lo menos 30 metros del perimetro exterior de la granja. Los galpones de un establecimiento
avicola de reproduccion y planta de incubacion deberan estar alejados por lo menos 50 metros
del perimetro exterior de la granja.

7 Distancia entre galpones. La construccion de galpones deberd considerar distancias que
garanticen la sanidad entre lotes de aves; la distancia minima entre un galpén y otro debera ser
mayor a los 30 metros, en caso de que las distancias entre galpones sean inferiores a 30 metros 144
estos seran considerados como un solo galpén debiendo cargarse durante un periodo de 15 dias;
Si la construccion de los galpones cuenta con tecnologia de ambiente controlado y automatizado
con galpones herméticamente cerrados y el sentido de la ventilacion no esta dirigido al galp6n
del lado, se considerara una distancia minima de 10 metros.

8 Distancias de las ampliaciones. Las ampliaciones de un establecimiento avicola deben ser
autorizadas por el SENASAG y deberan respetar las distancias establecidas en la normativa.

9 Las solicitudes de construccion de establecimientos avicolas que han recibido autorizacion, una
vez terminada deberan solicitar su registro sanitario al SENASAG, sin el cual no podran funcionar.

10 Los establecimientos avicolas construidos sin autorizacion del SENASAG, deberan cumplir con
todos los requisitos establecidos en el presente reglamento, en caso de no cumplir alguna de
ellas no podré optar al registro sanitario. Si cumplen con todos los requisitos (documentales,
técnicos, bioseguridad, distancias y otros) debera subsanar la falta grave cometida por construir
sin autorizacién a objeto de precautelar la sanidad avicola regional y nacional para optar al
registro sanitario.

11 Para autorizar la solicitud de construccion de nuevos establecimientos avicolas o ampliacion de
nuevos galpones, estos deben cumplir minimamente en un 80% las distancias establecidas en
la presente norma, debiendo en cuyo subsanar la diferencia con la presentacion de un estudio
de analisis de riesgo que debera ser aprobado por el SENASAG donde se opten por medidas
sanitarias y de bioseguridad que mitiguen el riesgo de trasmision y difusion de enfermedades,
estas medidas deberan ser aprobadas por el SENASAG y tener consentimiento de las partes.

12 Cumplido los requisitos documentales y técnicos el SENASAG emitira la autorizacion de la
construccion, el solicitante quien tiene un plazo hasta de un afio para su construccion. Si no se
construye en el plazo determinado, la autorizacién pierde efecto automaticamente. Si no cumple
con los requisitos documentales o requisitos técnicos el SENASAG emitirA comunicacion
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haciendo conocer la no autorizacién de la nueva construccion, EI SENASAG debe emitir la
respuesta en un tiempo no mayor de 15 dias habiles.

Articulo 3.2.13. Aplicacion de normas municipales.

En los municipios donde se cuente con normativa municipal de proteccion ambiental y de
bioseguridad para la produccién avicola equivalente y homologada por el SENASAG; se
aplicara esta normativa para la obtencion del registro sanitario. Dicha normativa debera contar
con la participacion de los gobiernos autdnomos municipales, los gobiernos autbnomos
departamentales, instancias del ministerio de salud a nivel departamental, avicultores y
SENASAG - PRONESA.

Articulo 3.2.14. Responsabilidades del productor.

Toda persona que ejerce la actividad avicola en las distintas categorias y rubros debe cumplir lo

siguiente:

1 Contar con el registro RUNSA vigente del establecimiento avicola emitido por el SENASAG.

2 Los establecimientos avicolas de abuelas, reproductoras, plantas de incubacion, postura
comercial, engorde y otras que el servicio oficial considere necesario, deben contar con el
asesoramiento de veterinarios acreditados responsables de la sanidad de los establecimientos
avicolas, conforme a lo establecido en el capitulo de registro de acreditados en sanidad animal.

3 Solicitar al SENASAG, la autorizacion de cambio o modificacién respecto a su razén social,
actividad, representante legal y veterinario acreditado responsable de la sanidad avicola.

4 Permitir inspecciones, cuantas veces sea hecesario previa coordinacion con el propietario o el
médico veterinario acreditado responsable de sanidad del establecimiento y cumplimiento con
las normas de bioseguridad, de acuerdo a las disposiciones del presente reglamento.

5 Participar de forma activa y cumplir con los programas de sanidad avicola, para obtener la
certificacion sanitaria otorgada por el SENASAG o de los procesos de vigilancia epidemiolégica.

6 Notificar obligatoriamente la sospecha o la presencia de brotes de enfermedades aviares
transmisibles al SENASAG.

7 Los establecimientos avicolas de la categoria 1y 2 deberan realizar el vacio sanitario por lapso
de 20 dias que se contabilizara a partir de la salida de la dltima ave del galp6n, segin Guia de
Movimiento Animal — GMA.

8 Para establecimientos avicolas de codornices se deberd realizar el vacio sanitario por un lapso
de 10 dias que se contabilizara a partir de la salida de la Gltima ave del galp6n, segun Guia de
Movimiento Animal — GMA.

9 Los propietarios de establecimientos avicolas que no participen y no cumplan con las

resoluciones emitidas por la autoridad competente en el tema sanitario, reglamentos sanitarios,
convenios y otras medidas establecidas en el Programa Nacional de Sanidad Avicola, no
recibirdn la autorizacion para movilizar aves, importacion de insumos, aves y/o huevos fértiles.
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CAPITULO 3.3.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
DE PRODUCCION APICOLA Y MELIPONICULTORES.

Articulo 3.3.1. Registro de establecimientos de produccién apicolay meliponicultores.
1.- Categoria 1. Establecimiento productivo empresarial.

Corresponde a explotaciones de mayor envergadura que supere las 501 colmenas que tienen fin
comercial que cuentan con instalaciones, equipamiento debidamente organizado, incluyendo la
produccion de (reinas, nlcleos y paquetes de abejas, etc.), mismas que deberan presentar los siguientes
requisitos especificos:

a. Fotocopia del certificado de acreditacion del médico veterinario responsable de la sanidad.

b. Documento o formulario de aceptacion firmado por el médico veterinario acreditado como
responsable de sanidad.

c. Formulario de inspeccién del establecimiento apicola.

d. Programas de manejo y produccion avalado por el médico veterinario responsable de la sanidad
gue incluya el manejo de plagas y enfermedades, ademas de la identificacion de la zona de
influencia de pecoreo de las abejas en cada apiario registrado.

e. Registro de uso de productos veterinario.

2.- Categoria 2. Establecimiento productor en gran escala.

Comprende establecimientos entre 301 a 500 colmenas que producen un volumen importante de miel,
se caracterizan por mayor incorporacion de mano de obra, poseen sala de extraccidn propia (extraccion
y comercializacién), mismas que deben presentar los siguientes requisitos especificos:

a. Fotocopia del certificado de acreditacion del médico veterinario responsable de la sanidad.

b. Documento o formulario de aceptacion firmado por el médico veterinario acreditado como

Responsable de Sanidad, otorgado por el SENASAG.

Formulario de inspeccién del establecimiento apicola (Anexo 24).

d. Programas de manejo de plagas y enfermedades avalado por el médico veterinario responsable
de la sanidad.

e. Registros de productos de uso veterinario. (Incluye productos ecolégicos)

o

3.- Categoria 3.- Establecimiento productor en mediana escala.

Comprende establecimientos entre 51 a 300 colmenas, se caracterizan por un aumento sustancial en
relacion a otras categorias, en algunos casos con incorporacion de un profesional de manera temporal
como necesidad de atender a las colmenas en épocas de cosecha, en base a la unidad de produccion
de manera exclusiva a la actividad apicola, (investigacion, experimentacion, repoblacion, evaluacion y
conservacion de abejas), orientadas a la venta y comercializacion, mismas que deben presentar los
siguientes requisitos especificos:

a. Croquis de distribucion de las instalaciones.
b. Programas de manejo de plagas y enfermedades avalado por el médico veterinario.
c. Formulario de inspeccion del establecimiento apicola.
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4.- Categoria 4.- Establecimiento productivo familiar.

Comprende establecimientos entre 1 a 50 colmenas, esté dirigida al consumo familiar, o iniciantes en la
actividad apicola, no requiere de una infraestructura para desarrollar la actividad, mismas que deberan
presentar Unicamente los requisitos generales, debiéndose aplicar el formulario de inspeccion (Anexo
N° 32) para su registro.

Una vez cumplido con los requisitos generales y especificos el predio pecuario debera contar con un
letrero de identificacion de acuerdo al (Anexo N° 41).

Apicultura migratoria o trashumancia, deberan estar igualmente registrados en la categoria
correspondiente ante el SENASAG, ademas de garantizar el cumplimiento de la sanidad y los programas
bajo control oficial, demostrar su certificacion como apiarios ecoldgicos o en transicion.

Articulo 3.3.2. Requisitos técnicos de infraestructuray bioseguridad.

Las siguientes especificaciones técnicas deben contar los establecimientos apicolas que soliciten su
registro sanitario:

Condiciones de bioseguridad de los establecimientos

e Perimetro del predio limpio de vegetacion, troncos y piedras, con el fin de evitar accidentes
y facilitar la circulacion.

e Las instalaciones deben ser adecuadas para minimizar el riesgo sanitario y no represente
peligro para la salud publica, salud animal o medio ambiente.

e Contar con buenas précticas en apicultura (BPA).
e Contar con equipos adecuados de proteccion.
e Disponer de indumentaria limpia en el desarrollo de las actividades.
¢ El medio de transporte debera lavarse y desinfectarse.
Sanidad

e El productor pecuario debe disponer de un libro de registro sanitario foliado con el nUmero de
colmenas del apiario y el personal o profesional responsable, debera registrar la informacion
general de manejo

¢ Notificar obligatoriamente cualquier signo de ocurrencia de enfermedades al SENASAG.

e Los establecimientos apicolas deben cumplir con los programas oficiales determinadas por el
SENASAG para la vigilancia, control y erradicacion de enfermedades.

Destino de la mortalidad

El establecimiento debe disponer de un lugar propicio para la eliminacién de colmenas mediante
desnaturalizacién, cremacién u otros métodos, cuando la presencia de enfermedades del
SINAVE fuera comprobada.

Control de Plagas

Los establecimientos de apicultores y melicultores estan obligados a mantener y ejecutar un
plan de control de plagas dentro de sus apiarios instalaciones, utilizando tanques vaporizadores
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de agua para desinfeccion de cajas y marcos de uso apicola afectados por plagas 6 recuperacion
de cera. La aplicacién del plan debe llevar un registro de las acciones, el cual debe estar
disponible cuando la autoridad sanitaria lo requiera.

Articulo 3.3.3. Control sanitario.
a. Certificacion sanitaria, manejo de nucleos y paquetes de abejas

Todo establecimiento apicola debe contar con el registro sanitario emitido por el SENASAG para poder
comercializar sus productos, asi mismo la adquisicion con fines de reproduccién o cria, de reinas,
ndcleos y paquetes de abejas, debera realizarse de establecimientos apicolas registrados en el
SENASAG, los cuales deberan estar libre de enfermedades bajo control oficial.

El productor pecuario debe garantizar las condiciones sanitarias adecuadas, de tal forma que las cajas
deberan contar con medidas estandares, sus instalaciones deben ser implementadas con criterio
técnico, materiales y equipos en 6ptimas condiciones de higiene, limpieza y desinfeccion; aplicando
buenas practicas apicolas y bioseguridad, de manera que la actividad no represente riesgos para la
salud publica, salud de las abejas y el medio ambiente, debiendo considerarse ademas los siguientes
aspectos:

a.l. Cambio de reinas La produccion o adquisicion de abejas, reinas y otros, con fines de
produccién, deberd realizarse a partir de las propias colmenas u obtenerse de
establecimientos productores registrados en el SENASAG como productores de material vivo,
los cuales deberan estar libres de enfermedades. 115

a.2. Manejo de colmenas, contar con buenas practicas en apicultura (BPA), con instalaciones
adecuadas para minimizar el riesgo sanitario y no represente peligro para la salud publica,
salud animal, medio ambiente, o tener certificacion ecolégica.

Articulo 3.3.4. Requisitos para la autorizacion de construccion de nuevos
establecimientos.

a) Requisitos documentales

Carta de solicitud de construccion de un nuevo establecimiento apicola dirigida al SENASAG.
Fotocopia de cédula de identidad.

Documento que acredite el derecho propietario del predio.

Croquis de ubicacidon del establecimiento que permita la llegada desde el centro poblado mas
préximo.

N .

b) Requisitos técnicos

1. Descripciéon de la actividad, poseer instalaciones adecuadas, condicion sanitaria, personal
especializado, espacio de la actividad, mobiliario y equipos indispensables.

2. Medidas de cajas estdndares o universal.

3. La colmena se debe elevar minimo, a 30 cm del nivel del suelo para evitar humedad y realizar
limpieza de malezas.
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4. Disponibilidad de equipos de proteccion: overol, guantes, careta o velo, botas y ahumador.

5. Los apiarios deberan ser ubicados a una distancia minima de 200 metros, de las viviendas y
alejados de senderos, caminos, carreteras.

6. Ambiente para apiario en condiciones de semisombra y libre circulacion de aire.

7. Ubicar los apiarios en lugares con altura que evite encharcamiento, alejados de viviendas o
caminos vecinales de alto transito de al menos 200 metros.

8. Se deben mantener las areas donde se encuentran las colmenas libres de malezas,
escombros, basura y aguas estancadas, para no atraer roedores y otros animales.

9. Mantener distancias minimas de 2000 metros entre apiarios.

10. Evitar hacinamiento de colmenas, estableciendo un maximo de 30 colmenas por apiario.

Articulo 3.3.5. Responsabilidades.

Del productor
Toda persona que ejerce la actividad apicola en las distintas categorias y rubros debe cumplir con:

1 Contar con el registro RUNSA vigente del establecimiento emitido por el SENASAG.

2 Solicitar al SENASAG, la renovacion, cambio o modificacion respecto a su razon social, actividad,
representante legal.

3 Contar con un veterinario acreditado responsable de la sanidad en las categorias que
corresponda.

4 Permitir inspecciones, cuantas veces sea hecesario previa coordinacion con el propietario o el
médico veterinario acreditado responsable de sanidad del establecimiento el cumplimiento de las
normas de bioseguridad.

5 Participar de forma activa y cumplir con los programas bajo control oficial.

Notificar obligatoriamente la sospecha o la presencia de cualquier enfermedad al SENASAG.

7 Acatar otras normas complementarias en el ambito sanitario emitida por el SENASAG.

116
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Del SENASAG

1 ElI SENASAG en coordinacion con el sector productivo o privado la identificacion de
enfermedades que ameriten medidas de prevencién, control, y erradicacibn ademas de
actividades de capacitacion y difusion de normativas, reglamentos, enfermedades de importancia
econdmica considerada en el sistema sanitario apicola.

2 Registrar los establecimientos pecuarios en el ambito de su jurisdiccién.

3 Prestar servicios de cambio de rubro/modificacion a certificados sanitarios RUNSA.
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CAPITULO 3.4.

REQUISITOS ESPECI'FICOS’PARA EL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
DE PRODUCCION BOVINA, BUFALINA Y EQUINA.

Articulo 3.4.1. Clasificacion de establecimientos de produccién bovina, bufalinay
equina.

A efectos del presente capitulo los establecimientos bovinos se clasifican segun el rubro productivo:
carne, leche, doble propdsito y genética, y segun el tamafio y el sistema de produccion en intensiva,
semintensiva y extensiva.

Los establecimientos de produccion de bufalos y equinos solo se clasifican por especie.

Articulo 3.4.2. Categoria 1 Requisitos especificos para establecimiento productivo
bovino intensivay semintensiva.

Corresponde a explotaciones cuyo sistema de produccion es estabulado o semiestabulado, comprende
especies tanto a bovinos en sus diferentes tipos de produccidn, presentando los siguientes requisitos
especificos:

a. Croquis de distribucién del predio pecuario.
b. Copia de certificado de marca extendido por el gobierno autbnomo municipal 6
federacién/asociacion ganadera legalmente establecida, en cumplimiento a lo normado en la Ley
80 de 1961. (el mismo debera estar registrado en el médulo de marcas del sistema informatico
Gran Paititi).
c. Programa de manejo y produccion avalado por un médico veterinario responsable de la sanidad,
que incluya un calendario sanitario.
Una vez cumplido con los requisitos generales y especificos el predio pecuario debera contar con un
letrero de identificacion de acuerdo al (Anexo N° 41).

Los productores en esta categoria podran acogerse al programa de compartimentos establecido
en el Capitulo 5.8. o al registro de predio de proveedor de animales a frigorificos habilitados
para exportacion, descrito en el Capitulo 2.4. ademas de certificar la condicion sanitaria de los
animales; condicién que le habilitara para trasferir reproductores a nivel local y nacional.

Articulo 3.4.3. Condiciones bioseguridad e infraestructura para la categoria 1.

1 Implementar un calendario sanitario acorde a las condiciones de produccion y condicion sanitaria

de la region.

2 Se deberé disponer de infraestructura necesaria para los animales de acuerdo al sistema de
explotacion.

3 Los animales muertos seran eliminados por medio de incineracién o entierro, y no al medio
ambiente.

4 Se deben mantener las areas que rodean a los corrales y cercos perimetrales libre de malezas,
escombros, basura y aguas residuales estancadas, para no atraer animales externos al predio.
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Articulo 3.4.4. Categoria 2. Requisitos especificos establecimiento productivo

extensivo.

Comprende establecimientos de crianza extensiva, debiendo disponer de condiciones minimas, no
requiere de una infraestructura para desarrollar la actividad, mismas que deberan presentar Unicamente
los requisitos generales.

Articulo 3.4.5. Responsabilidades.

Del productor

1
2
3

De

Cumplir estrictamente con el presente reglamento.

Contar con el registro RUNSA actualizado.

Participar y cumplir con los programas sanitarios oficiales de acuerdo a lo dispuesto por el
SENASAG.

Informar al SENASAG sobre las actividades sanitarias en sus predios, cuantas veces se requiera.
Faenar y procesar bovinos y equinos con fines de comercializacion solo en los mataderos
habilitados por el SENASAG.

Permitir inspecciones, verificaciones o toma de muestras por parte del personal del SENASAG
(debidamente identificados) cuantas veces sea necesario, previa coordinacion y/o notificacién
previa con el productor.

Actualizar sus altas y bajas de manera anual en los formularios correspondientes del SENASAG.
Notificar obligatoriamente a las oficinas locales de los servicios y/o estructuras sanitarias
departamentales y la autoridad nacional competente — SENASAG, la sospecha o brotes de
enfermedades en bovinos, bufalinos y equinos de acuerdo al manual del sistema nacional de
vigilancia epidemioldgica — SINAVE.

SENASAG

Autoridad nacional competente — SENASAG, normara planes, programas y proyectos de ambito
nacional, que involucren la participacion de los gobiernos autbnomos departamentales,
municipales, productores y otros.

Las jefaturas departamentales del SENASAG, en sus respectivas jurisdicciones seran
responsables de coordinar con las entidades involucradas publico y/o privadas, las actividades
inherentes a la sanidad animal.

Las modificaciones parciales o totales del presente reglamento, podran ser efectuadas por el
SENASAG a requerimiento y en coordinacion con las partes integrantes de los concejos de
coordinacion nacional, departamental y municipal.
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CAPITULO 3.5.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
DE PRODUCCION DE CAMELIDOS, OVINOS Y CAPRINOS.

Articulo 3.5.1 Registro de establecimientos de produccién camélida, ovinay caprina.

El SENASAG clasifica los establecimientos pecuarios en las siguientes categorias:

1. Categoria 1. Establecimiento productivo empresarial y semi-empresarial.

Corresponde a explotaciones de mayor envergadura que tienen fin comercial que cuentan con
instalaciones, equipamiento debidamente organizado, mismas que deberan presentar los siguientes
requisitos especificos:

1 Croquis de distribucion del predio pecuario.

2 Programa de manejo y produccién avalado por un médico veterinario responsable de la sanidad,
que incluya un calendario sanitario.

Una vez cumplido con los requisitos generales y especificos el predio pecuario debera contar con un
letrero de identificacién de acuerdo al (Anexo N° 41).

Los productores en esta categoria podran acogerse al programa de predio proveedor de
animales a frigorificos habilitados para exportar carne o a compartimentos establecido en el
Capitulo 2.4. para certificar la condicion sanitaria de los animales; condicion que le habilitara
para trasferir reproductores a nivel local y nacional, ademas del comercio internacional de
carne.

119

2. Categoria 2. Establecimiento productivo familiar.

Comprende establecimientos de produccién familiar orientados a disponer de requerimientos
minimos, no requiere de una infraestructura para desarrollar la actividad, mismas que deberan presentar
Unicamente los requisitos generales.

Articulo 3.5.2. Condiciones bioseguridad e infraestructura.

1 Implementar un calendario sanitario acorde a las condiciones de produccion y condicion sanitaria
de la region.

2 Disponer de infraestructura necesaria para los animales de acuerdo al sistema de explotacion.

3 Los animales muertos seran eliminados por medio de incineracién o entierro, y no al medio
ambiente.

4 Evitar que los animales tengan contacto directo con animales de otras especies y personas
ajenas al predio.

5 Se deben mantener las areas que rodean a los corrales y cercos perimetrales libre de malezas,
escombros, basura y aguas estancadas, para no atraer animales externos al predio.
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Articulo 3.5.3. Vacunacion.

La vacunacion contra las enfermedades consideradas en programas oficiales sera obligatoria y se
realizaran considerando los siguientes aspectos:

a.

La importacion y registro de biolégicos para nuevos agentes infecciosos de uso en camélidos y
pequefios rumiantes, deberdn ser analizados de acuerdo al estatus sanitario de la enfermedad en
el pais. Las pruebas y protocolos a los que seran sometidos deberan ser los establecidos en el
Manual de las Pruebas Diagndsticas y de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE.
Las Jefaturas Departamentales del SENASAG fiscalizaran el calendario de vacunacion en su
respectivo ambito, de acuerdo a los antecedentes epidemioldgicos de las enfermedades.

El costo de la vacunacion sera asumido por los propietarios excepto en ambitos de coordinacion
publico - privada, tratandose de una emergencia sanitaria o en zonas de riesgo epidemiolégico,
en los cuales se establezcan fondos financieros que subvencionen a productores de limitadas
condiciones econémicas.

La ejecucion de la vacunacién en programas oficiales es responsabilidad del sector privado en
coordinacién con los Gobiernos Autbnomos Departamentales, autoridades de los Gobiernos
Municipales y demés sectores involucrados. Por su parte, el SENASAG es responsable de
fiscalizar y certificar la vacunacién, mediante la emisién de un documento oficial.

Articulo 3.5.4. Responsabilidades.

Del Productor

a. Cumplir estrictamente con el presente reglamento.

b. Contar con el registro RUNSA actualizado.

c. Participar y cumplir con los programas sanitarios oficiales de acuerdo a lo dispuesto por el
SENASAG.

d. Informar al SENASAG sobre las actividades sanitarias en sus predios, cuantas veces se requiera.

e. Faenar y procesar camélidos y pequefios rumiantes con fines de comercializacién solo en los
mataderos habilitados por el SENASAG.

f.  Permitir inspecciones, verificaciones o toma de muestras por parte del personal del SENASAG
(debidamente identificados) cuantas veces sea necesario, previa coordinacion y/o notificacion
previa con el productor.

g. Actualizar sus altas y bajas de manera anual en los formularios correspondientes del SENASAG.

h. Notificar obligatoriamente a las oficinas locales de los servicios y/o estructuras sanitarias
departamentales y la autoridad nacional competente — SENASAG, la sospecha o brotes de
enfermedades en camélidos y pequefios rumiantes de acuerdo al manual del SINAVE.

Del SENASAG

a. Autoridad nacional competente — SENASAG, normard planes, programas y proyectos de ambito

nacional, que involucren la participacion de los gobiernos autbnomos departamentales,
municipales, productores y otros.
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b. Las jefaturas departamentales del SENASAG, en sus respectivas jurisdicciones seran
responsables de coordinar con las entidades involucradas publico y/o privadas, las actividades
inherentes a la sanidad animal.

c. ElI SENASAG podra establecer convenios de coordinacién y cooperacion para aplicar medidas
sanitarias en especies silvestres, con la autoridad nacional competente de vida silvestre en el
marco del decreto Ley N° 12301 y la Ley N° 1333 de medio ambiente.
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CAPITULO 3.6.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
DE PRODUCCION DE CONEJOS Y CUYES.

Articulo 3.6.1. Registro de establecimientos de produccién de conejos y cuyes.

El SENASAG clasifica los establecimientos pecuarios en las siguientes categorias:

1.- Categoria 1.- Centro de investigacion, conservacion y mejoramiento genético.

Esta categoria comprende a centros de Investigacion, conservacion y mejoramiento genético, mismo
que debe reunir las condiciones Optimas en infraestructura e instalaciones, deberd contar con la
supervision de un médico veterinario para realizar un manejo y control sanitario especifico, con la
finalidad de contar con un programa de manejo de produccién que incluya registros de produccion y
mejoramiento genético.

2.- Categoria 2. Produccion comercial.

Comprende de 101 a 400 vientres de conejo y cuy, es una actividad principal como fuente de ingreso
familiar, Involucra mano de obra familiar y externa y la fuente de alimento proviene de campos cultivados.

3.- Categoria 3.- Produccién familiar comercial.

Esta categoria comprende de 1 a 100 vientres de cuy, actividad donde el destino de la produccién es
para autoconsumo, ocasionalmente comercializa su produccion, la mano de obra es familiar y los
insumos alimenticios provienen de sus campos, orientada a disponer de requerimientos minimos, se
caracterizan por no dedicarse con exclusividad a la actividad productiva de cuyes, debe reunir las
condiciones minimas en infraestructura e instalaciones que garantice el bienestar de los animales.

Articulo 3.6.2. Requisitos especificos para establecimientos de categorial, 2y 3.

Los establecimientos pecuarios deberan presentar Gnicamente los requisitos generales descritos en el
presente articulo, adjunto al mismo el formulario de solicitud de registro y/o renovacién de registro
sanitario de acuerdo al (Anexo N° 33).

Una vez cumplido con los requisitos generales el predio pecuario deberd contar con un letrero de
identificacion (Anexo N° 41).

Articulo 3.6.3. Requisitos técnicos de infraestructuray bioseguridad.
a. De las instalaciones.

Las instalaciones destinadas a la produccion deberan ser disefiadas de forma que permitan mantener
un nivel aceptable, ademas deberan adoptarse medidas especificas que satisfagan las exigencias de
esta especie, propiciandoles un ambiente de confort, que brinde proteccién contra depredadores y
enfermedades, facilitar manejo de cuyes, reproduccion, alimentacion, sanidad, pudiendo las
instalaciones ser:
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1. Crianzaen pozas.

Este tipo instalaciones tienen la ventaja de brindar mayor calor a los animales, en este sistema la buena
higiene y sanidad deben ser mas rigurosas y para la construccion se puede utilizar materiales de la zona
tales como: ladrillo, madera, malla pre soldada, adobe y otros.

Estos establecimientos pueden ser cuadrados o rectangulares, distribuidas de manera que se pueda
aprovechar el maximo de espacio interior y asi permitir la circulacion de carretillas o personal, este tipo
de instalaciones permiten:

- Facilitar el manejo y control sanitario del plantel.

- Permite el uso de diversos materiales.

- Evita la competencia de crias y adultos por el alimento porque no se crian juntos.

- Llevar registros que permiten detectar a los futuros reproductores.

- Separar a los animales por clase, sexo y edad.

- Hay menor mortalidad porque se evita el contagio de todos los animales.
Descripcion sobre componentes de la cama:

- Se compone de rastrojo vegetal especialmente en los sitios himedos.
- Esta capa debe ser de 2 a 3 cm, de espesor y se cambia cada mes o cuando se humedece.
- Enlas zonas o lugares secos se coloca solo una capa de viruta para mantener el calor

2. Crianza en bateria.

Las instalaciones con baterias requieren de una mano de obra calificada en la construccién de baterias,
ya que deben tener sistemas adicionales de drenaje y evacuacion de desechos, sistemas de
alimentacion, como, bebederos y comederos.
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- Mejor aprovechamiento del espacio en el galp6n de crianza.
- Higiene y sanidad que se realiza con mayor eficiencia.
- Esta crianza se recomienda en zonas de elevada temperatura y humedad.

- El piso se construye con malla metalica galvanizada pre-soldada de menor dimensién hasta un
centimetro cuadrado.

- Las dimensiones de los compartimientos pueden ser las mismas medidas de las pozas.

- Las jaulas pueden ser de uno o dos pisos. En la divisién de cada piso se coloca un material
impermeable que retenga el excremento de los animales de arriba.

b. Sanidad.

- Se debera tener un registro de datos productivos con la siguiente informacion, existencia de
conejos o cuyes, la mortalidad diaria, consumos de alimento, y otros.

- El establecimiento debe debe disponer un libro de registro sanitario que contenga la siguiente
informacion:

= |dentificacion de lotes de animales,
= Numero de pozas o jaulas,
=  Procedencia de animales,
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= Pienso,
=  QOcurrencias de enfermedades
= Movilizacion.

b.1. Comederos

Deben ser de material resistente tal como de arcilla de barro cocida o de plastico resistente de
facil manejo y de limpieza, este utensilio servira para suministrar el alimento balanceado, las sales
minerales, las medicinas, por cada jaula se utiliza 1 comedero de una capacidad de 1 kilo de
contenido.

Para proporcionar el alimento se requiere contar con comederos cuando la alimentacion es forraje
(pasteras) y concentrado (comederos o platos), para la prevencion de enfermedades.
b.2. Bebederos

Deben ser de material plastico duro y resistente y de facil lavado con una capacidad de 1 a 2
litros de agua fresca, o la implementacion de un sistema de bebedero automatizado.
Destino de la mortalidad

La Mortalidad de aves debe ser destinada a un tratamiento de compostaje, fosa sanitaria o
incineracioén, de forma que evite la contaminacion sanitaria y ambiental.
Control de Plagas

Se deben mantener las areas que rodean al predio libre de pastizales, escombros, basura y
aguas estancadas, para evitar atraer aves silvestres, roedores y otros animales externos al
predio.

El cumplimiento de los requisitos técnicos de infraestructura y bioseguridad establecidos en el presente
acapite, seran evaluados de acuerdo al formulario de inspeccion para el registro de produccion de
conejos y cuyes (Anexo N° 34).

Articulo 3.6.4. Compra de conejos y cuyes para pie de cria.

Toda persona natural y/o juridica que adquiera animales con fines de reproduccion o cria, debera hacerlo
de establecimientos productores registrados en el SENASAG.

Articulo 3.6.5. Requisitos para la autorizacion de construccion de nuevos

establecimientos cunicolas y cuyicolas.

1. Requisitos documentales.

a
b.

o o

Carta de solicitud de construccion de un nuevo establecimiento dirigida al SENASAG.
Fotocopia de cédula de identidad.
Documento que acredite el derecho propietario del predio.

Croquis de ubicacion del establecimiento que permita la llegada desde el centro poblado méas
proximo.

Formulario para la autorizacién de nueva construccion de establecimiento cunicolas y cuyicolas.
(Anexo N° 33).
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2.- Requisitos técnicos.

a.

Los predios deben brindar la suficiente proteccién contra la humedad, corrientes de aire y calor
excesivo, siendo necesario ajustar la ventilacion para que mantenga la temperatura al nivel
deseado, evitando el aire viciado, pero sin provocar corrientes.

En climas calurosos y templados la construccién debe estar orientada respecto al recorrido del
sol (eje: principal de este a oeste); en climas frios la construccidén se orienta de manera que los
rayos ingresan y calienten de norte a sur.

En climas calidos el galpdn no necesita paredes, se puede utilizar mallas. Por el contrario, en
climas frios las paredes son indispensables y por lo menos de metro y medio de altura

La unidad productiva estara ubicada en lugares donde no estén expuestos a zonas de riesgo,
libres de fuentes de contaminacién como basureros o rellenos sanitarios, alejados de centros de
faena de animales y/o plantas de produccién industrial.

La construccion debe facilitar el manejo, distribucién de alimento y limpieza pudiendo ser de
madera, adobe, ladrillo, 0 malla. Se construiran de metro y medio de largo por un metro de ancho
y medio metro de alto.

El piso de cemento es el mas aconsejable por su facilidad de limpieza y desinfeccion.

Para la debida proteccion y ventilacion a menudo se colocan cortinas de plastico o tela en las
paredes.

La inspeccién se efectuara mediante el anexo 34.

Medidas de pozas sugeridas de acuerdo a cada fase productiva de los cuyes.

ETAPA O FASE MEDIDAS DE LA POZA
LARGO ANCHO ALTO
Poza de cria y/o engorde 1,5m 1,00 m 0,50 m
Pozas de reproduccion 2,00 1,00 0,50 m
Pozas para aislamiento de machos 0,50 0,40 0,40

Articulo 3.6.6. Responsabilidades.

Del productor

Toda persona dedicada a la crianza de conejos y cuyes en sus distintas categorias debe cumplir con:

1.
2.

Contar con el registro RUNSA vigente del establecimiento pecuario emitido por el SENASAG.

Colaborar con los funcionarios del SENASAG durante las visitas de inspeccién (recorridos del
establecimiento y otras).

Facilitar cuando sea requerido, informes y datos técnicos - estadisticos sobre las actividades que
desarrolla el establecimiento dentro de su competencia.

Contar con programa o calendarios sanitarios de manejo.

Comunicar a la autoridad sanitaria competente el SENASAG, de cualquier sospecha o presencia
de enfermedades.
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Plan de bioseguridad.
Plan de manejo de residuos. (material, insumos y otros)

Registro de uso de productos veterinarios.

© ©® N 2

Contar con instalaciones adecuadas para disponer de los animales muertos, fetos, placentas,
estiércol u otros para minimizar el riesgo sanitario debiendo ser cremados o sometidos a un
proceso de desnaturalizacion que mitigue el peligro y no represente riesgo para la salud publica,
salud animal o medio ambiente, actividades que deberan ser efectuadas en un lugar apropiado.
10. Mantener y ejecutar un plan de control de plagas y roedores dentro de sus instalaciones, llevando
un registro de fumigacion, el cual debe estar disponible cuando la autoridad sanitaria lo requiera.

Del SENASAG

1. Autoridad nacional competente — SENASAG, normara planes, programas y proyectos de ambito
nacional, que involucren la participacion de los gobiernos auténomos departamentales,
municipales, productores y otros.

2. Las jefaturas departamentales del SENASAG, en sus respectivas jurisdicciones seran
responsables de coordinar con las entidades involucradas publico y/o privadas, las actividades
inherentes a la sanidad animal.

3. Las modificaciones parciales o totales del presente reglamento, podran ser efectuadas por el
SENASAG a requerimiento y en coordinacién con las partes integrantes de los concejos de
coordinacién nacional, departamental y municipal.
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CAPITULO 3.7.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
DE PRODUCCION PORCINA.

Articulo 3.7.1 Registro de establecimientos de produccién porcina.

El SENASAG, clasifica a los establecimientos de produccion porcina de acuerdo a su capacidad
productiva en las siguientes categorias:

1.- Categoria 1. Establecimientos de produccién grande.

Aplica para el registro de establecimientos de produccion comercial que supere los 500 vientres o su
equivalente en numero de porcinos de engorde (factor de célculo: 12 cerdos por cada vientre),
multiplicadoras, centro de produccién de semen porcino para comercializacién y centro de acopio.

2.- Categoria 2.- Establecimientos de produccion mediana.

Aplica para el registro de establecimientos de produccion comercial que estéa entre los 100 a 499 vientres
0 su equivalente en niumero de porcinos de engorde (factor de célculo: 11 cerdos por cada vientre).

3.- Categoria 3.- Establecimientos de produccién pequefia.

Aplica para el registro de establecimientos de produccion comercial que esta entre los 6 a 99 vientres o

su equivalente en niumero de porcinos de engorde (factor de célculo: 9 cerdos por cada vientre).
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Articulo 3.7.2. Requisitos especificos para establecimientos de categorial, 2y 3.

a) Croquis de distribucién del predio.
b) Fotocopia del certificado de acreditacién del médico veterinario responsable de la sanidad.
¢) Formulario de aceptacién firmado por el médico veterinario acreditado como Responsable de
Sanidad, otorgado por el SENASAG (Anexo N° 24).
d) Programa de buenas practicas porcicolas avalado por el médico veterinario responsable de la
sanidad, el cual debe contener:
= Plan de vacunacion.
= Plan de bioseguridad.
= Plan de control de plagas.
= Plan de manejo de residuos (mortalidad, excretas, etc.).
= Formato de registro productivo.

4.- Categoria 4.- Crianza familiar.

Aplica para el registro de crianza porcicola cuya capacidad de produccion esta entre los 1 a 5 vientres o
su equivalente en niumero de porcinos de engorde (factor de calculo: 9 porcinos por cada vientre).
a. Plan de vacunacion.

Una vez cumplido con los requisitos generales el predio pecuario debera contar con un letrero de
identificacion (Anexo N° 41).
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Los cerdos registrados en la ficha RUNSA (registro del predio) pueden optener la GMA con registro
RUNSA hasta 30 cerdos.

Articulo 3.7.3. Requisitos de infraestructura y bioseguridad.

a.

El predio debe poseer cercos que delimiten el perimetro de la granja o, al menos, el area limpia
que aloja a los cerdos del area sucia con alto riesgo de contaminacion, cualquiera sea su tipo,
debera prevenir la entrada de animales silvestres. El uso de una cortina de arboles o cerco verde
protege contra infecciones aerdgenas provenientes de animales en transito.

La entrada debe permanecer cerrada en todo momento. Se deben utilizar carteles para advertir
el acceso restringido por razones sanitarias y en el mismo debe figurar un teléfono de contacto.
Debe haber un registro para el control de los visitantes y de los vehiculos que ingresen
transportando animales, alimento, y otros.

La maternidad es el sitio mas sensible del establecimiento, por eso, no deben existir fallas en la
bioseguridad. Se recomienda, por lo tanto, que esta area esté separada del resto de la granja, y
que se encuentre alejada de la entrada principal. El personal, los insumos y la indumentaria
deben ser exclusivos de este sector.

Los vestuarios y las oficinas deben estar situados dentro del area limpia, es decir, por dentro de
la cerca perimetral. Las duchas y &reas intermedias deben demarcar el area limpia del area de
vestuario en donde permanecera la ropa de la calle. La oficina debe estar situada en el area
limpia y contar con una comunicacion con el exterior que permita el intercambio de documentos,
y equipos.

La limpieza incluye una etapa de limpieza en seco, en la que se retira la materia organica grosera,
y luego una etapa de limpieza himeda con agua a presion para arrastrar las particulas finas y
adheridas. Es importante que la superficie se seque antes de efectuar la etapa de desinfeccion.
La desinfeccion debe realizarse con productos adecuados, utilizando las dosis correctas, que
permita inactivar a la mayoria de los microorganismos. El producto desinfectante debe estar
aprobado por el SENASAG y ser efectivo para virus, bacterias y hongos.

El cumplimiento de los requisitos técnicos de infraestructura y bioseguridad establecidos en el presente
acdpite, seran evaluados de acuerdo al acta de visita oficial y formulario de inspeccion (Anexos N° 35
y 36 respectivamente), aplicandose unicamente el (Anexo N° 37) para establecimientos de categoria 4.

Articulo 3.7.4. Vacunacion.

La vacunacion de porcinos contra las enfermedades consideradas en programas oficiales sera
obligatoria y se realizaran considerando los siguientes aspectos:

a.

b.

Las Jefaturas Departamentales del SENASAG fiscalizaran el calendario de vacunacion en su
respectivo ambito, de acuerdo a los antecedentes epidemiolégicos de las enfermedades.

La vacunacién en programa oficial es obligatoria en toda granja de produccion porcina a excepcion
en zonas y/o compartimentacion. El costo de la vacunacién sera asumido por los propietarios
excepto en ambitos de coordinacién publico - privada, tratandose de una emergencia sanitaria o
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en zonas de riesgo epidemioldgico, en los cuales se establezcan fondos financieros que
subvencionen a productores de limitadas condiciones econémicas.

C. La ejecucion de la vacunacion en programas oficiales es responsabilidad del sector privado en
coordinaciéon con los Gobiernos Auténomos Departamentales, autoridades de los Gobiernos
Municipales y demas sectores involucrados. Por su parte, el SENASAG es responsable de
fiscalizar y certificar la vacunacion de porcinos, mediante la emision de un documento oficial.

Articulo 3.7.5. Adquisicion de animales para pie de cria.

Toda persona natural o juridica que comercialice animales con fines de reproducciéon o pie de cria,
debera contar con registro sanitario, los cuales deberan estar libres de enfermedades como PPC,
Aujeszky, PRRS, Brucelosis y otras que el servicio considere necesario y las de notificacion obligatoria.
Para lo cual el establecimiento de produccién porcina deberé realizar monitoreo en laboratorios oficiales
cada 4 - 6 meses dependiendo el status del establecimiento.

Articulo 3.7.6. Comercializacién e informacion de origen y destino de semen y
embriones.

El responsable sanitario del establecimiento de produccion porcina comercializador de semen y
embriones, deberd llevar un registro foliado, donde constaran los datos del propietario o razén social y
ubicacion de las granjas atendidas, de los reproductores que suministran semen, tipo de dilucion, fecha 129
de colecta, asi como el destino del mismo y la fecha de envio.

Los establecimientos de produccién porcinas que trabajan con inseminacion artificial, deberan llevar un
registro foliado donde consten estos servicios.

Articulo 3.7.7. Requisitos para la autorizacion de construccion de nuevos
establecimientos.

Para autorizar la construccion de nuevos establecimientos de produccion porcina, el interesado debera
cumplir con los siguientes requisitos documentales y técnicos:

1.- Requisitos documentales.

a) Solicitud escrita dirigida al SENASAG.

b) Fotocopia de cédula de identidad del interesado.

c) Fotocopia de documento que acredite la constancia de derecho propietario.
d) Croquis de distribucion en el establecimiento.

2.- Requisitos técnicos.

a. Los nuevos establecimientos de produccién porcina dedicados a la venta de semen porcino y
reproductor para comercializacion, deberan ser construidos a una distancia no menor a 5 Km de
otros establecimientos de produccion porcina.
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b. Los nuevos establecimientos de produccion porcina comercial, deberan ser construidos a una
distancia no menor de 2 Km de otro establecimiento de produccién porcina.

c. Para la medicion de estas distancias se considerara los puntos mas proximos entre las
instalaciones existentes o proyectadas a construirse. (Considerando la topografia de cada region).

d. Para determinar la distancia entre granjas porcinas instaladas, con la nueva solicitud de
construccién de establecimiento de produccion porcina, los puntos de geo referencia se deben
tomar en la linea limitrofe de cada predio en cuestién.

e. Distancias entre establecimientos de produccién porcinas del mismo propietario 0 empresa; solo
se podra autorizar la instalacion de los siguientes establecimientos:

- Establecimiento de produccidn porcina de reproduccién de hembras.

- Establecimientos de produccion porcinas de reproduccion machos.

- Esas instalaciones deberan estar a una distancia no menor de 1 km en linea recta de las
instalaciones ya establecidas, asi mismo se debe considerar accidentes geogréficos y
sistemas de bioseguridad en cada una de estas instalaciones.

f. Las edificaciones del establecimiento de produccion porcina deberan estar situadas a una distancia
no menor de 250 mts. de carreteras troncales y no menor de 50 mts. de caminos vecinales.

g. Las distancias a vertederos, basurero, botadero, centros de acopio de basura y centros de
industrializacion de residuos solidos, seran sometidas a un analisis minucioso del curso de los
productos finales que desembocaran en dichos centros.

Acorde a las distancias, de acuerdo al riesgo

Distancia Nivel de riesgo 130

Riesgo Alto. - Si el establecimiento en construccion o establecido,
se encuentra a una distancia menor a 1.000 mts., no se permite el
funcionamiento ni la construccion de dicho establecimiento.

Menor o igual a
1000 mts

Riesgo Medio o moderado.- Si el establecimiento se encuentra a
una distancia superior a 1000 y menor a 4000 mts., se permitira el
funcionamiento o la construccion, siempre y cuando se adjunte a la
solicitud un andlisis de riesgo que tome en cuenta la circulacion de
vehiculos que transportan los residuos, fauna existente en la zona y
otros factores de riesgo que se identifiquen, proponiendo medidas
de mitigacion de los riesgos identificados, este analisis debe ser
aprobado por el SENASAG. Restringido para ndcleos genéticos o
centros de colecta de semen.

1001 mts a los
3999 mts

Riesgo bajo. Si el establecimiento se encuentra a una distancia
superior a 4000 y menor a 5.000 mts., se permitira el funcionamiento
4000 a 5000 mts | o la construccion de dicho establecimientos. Los estatablecimientos
nucleo genéticos o centros de colecta de semen, deberan presentar
analisis de riesgo, aprobado por SENASAG.

Riesgo insignificante. Se permite la construccion de todas las

Superior a 5000 . : -, .
categorias y tipos de produccion porcina.
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Para autorizar la solicitud de construccion de nuevos establecimientos, estos deben cumplir
minimamente en un 80% las distancias establecidas en la presente norma, debiendo en cuyo caso
subsanar la diferencia con la presentacion de un estudio de analisis de riesgo que debera ser
aprobado por el SENASAG donde se opten por medidas sanitarias y de bioseguridad que mitiguen
el riesgo de trasmision y difusién de enfermedades, estas medidas deberan ser aprobadas por el
SENASAG y tener consentimiento de las partes.

Cumplido los requisitos documentales y técnicos el veterinario oficial del SENASAG, verificara in-
situ mediante Anexo N° 35 el cumplimiento de las condiciones del nuevo establecimiento de
produccion porcina, debiendo presentar el informe correspondiente, en un plazo no mayor a diez
(10) dias habiles.

A partir de la entrega del dictamen de inspeccion, en caso de ser favorable el solicitante tendréa un
plazo de un afio para su construccién, en caso de no cumplir con el plazo establecido podra
requerir ampliacion del plazo (dependiendo del proyecto). Si no se construye en el plazo
determinado, la autorizacion pierde efecto automaticamente.

Si no cumple con los requisitos documentales o técnicos, el SENASAG emitirA mediante nota al
solicitante haciendo conocer la no autorizacion de la construccién, en un tiempo no mayor de 10
dias hébiles.

Articulo 3.7.8. Responsabilidades

Del productor

Solicitar el registro del establecimiento de produccién porcina ante el SENASAG.

Cumplir estrictamente con el presente reglamento.

Eliminar animales existentes que luego de la investigacion epidemioldgica, haya resultado
positivo a enfermedades de notificacion obligatoria y que representen un grave riesgo de
constituirse un foco de infeccién de enfermedades.

Participar y cumplir los programas de sanidad porcina (aplica para todas las categorias), para
obtener la Certificacion Sanitaria Oficial otorgada por el SENASAG, o de los procesos de
vigilancia epidemioldgica.

Sacrificar y procesar porcinos con fines de comercializacién solo en los Centros de Beneficio
autorizados por el SENASAG.

Permitir inspecciones, verificaciones o toma de muestras por parte del personal del SENASAG
(debidamente identificados) cuantas veces sea necesario, previa coordinacion con el propietario
o responsable del establecimiento de produccion porcina.

Cumplir con las medidas de infraestructura y bioseguridad, establecidas en el presente
reglamento.

Informar cualquier cambio o modificacion respecto a su razén social, actividad, representante
legal y acreditado veterinario en plazo no mayor a 30 dias.

Notificar obligatoriamente al SENASAG, la sospecha o brotes de las enfermedades porcinas
detalladas en el presente documento.

Informar para la ampliacién o nuevas instalaciones que estén dentro de la norma, deberan
presentar sus Croquiss de distribucion de las instalaciones al SENASAG, de las jefaturas
distritales de su jurisdicciéon. Los cuales deberan considerar las distancias descritas.
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- Mantener los registros oficiales actualizados de ingreso y egreso de los animales y personas a
las granjas, asi como el registro de vacunacién, tratamiento y tiempo de retiro, aplica para todas
las categorias.

- Durante el proceso de registro o autorizacion, el interesado luego de haber realizado las
correcciones sugeridas por el inspector del SENASAG, deberd solicitar una nueva inspeccion
dentro del plazo establecido.

- Es prohibido alimentar a porcinos con residuos de alimentacion humana, provenientes de
establecimientos de salud, restaurantes, aeropuertos, o animales muertos de otras especies que
sean de riesgo sanitario.

- Est4 permitido el uso de despojos comestibles proveniente del faenado de especies domésticas
(bovino, ovino, caprino, camélido sudamericano, porcino y aves), en forma de harinas
procesadas.

Del SENASAG

- Elinspector debera presentar en un plazo no mayor a dos (2) dias habiles luego de realizada la
inspeccion un informe de los requisitos exigidos para el registro 6 autorizacién de construccion
del establecimiento de produccién porcina.

- Cumpliendo los requisitos documentales y técnicos, siendo el informe favorable se procedera a
la inscripcion del establecimiento de produccion porcina en el médulo informético del sistema
Gran Paititi por los encargados de las oficinas locales de su jurisdiccién en un plazo no mayor a
3 dias habiles.

- Inscrito el establecimiento, el SENASAG extendera un certificado de registro que contard conun 132
cOdigo unico, nombre del establecimiento, nombre y/o razén social del titular, categoria,
ubicacién geografica, departamento, provincia, municipio y fecha de expedicién y caducidad.
Adicionalmente se entregara un formato de letrero (realizado por el propietario) que debera
encontrarse colocado de forma visible a la entrada del predio.

- Las granjas seran supervisadas periddicamente por el SENASAG, con la finalidad de verificar el
cumplimiento de las condiciones sanitarias, exigencia de bioseguridad y se verificara las
estrategias determinadas (compartimentacion) y aplicacion de las medidas sanitarias
dictaminadas, estas visitas seran realizadas de manera aleatoria de acuerdo a la programacion
de visitas del servicio oficial.
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CAPITULO 3.8.
REGISTRO DE CENTROS DE CONCENTRACION DE ANIMALES VIVOS.

Articulo 3.8.1. Disposiciones generales.

Todo evento relacionado con centros de concentracion de animales vivos, debe contar con el registro
de funcionamiento emitido por el SENASAG, debiendo cumplir con los requisitos establecidos para el
mismo y estar sujeto a supervisiones periddicas por parte de los médicos veterinarios oficiales.

Para efectos del presente reglamento se entiende por centro de concentracion de animales vivos,
“aquellas instalaciones en las que relne animales procedentes de distintos establecimientos pecuarios
u origenes, para su comercio, concurso o exposicién” su clasificacién obedece al siguiente detalle:

Remates comerciales.

Ferias comerciales.

Ferias comunales/municipales/provinciales/departamentales.
Remates/exposiciones comerciales.

Deportivos/recreativos.

Remates/exposiciones comunales/municipales.
Deportivos/recreativos comunales/municipales.
Embarcaderos.

Centros de pesaje.
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Articulo 3.8.2. Registro.

El registro de los centros de concentracion para animales vivos, inicia después de cumplir los requisitos
de infraestructura, documentales, administrativos y técnicos que se detalla en el informe final del
inspector veterinario oficial del SENASAG establecido en el anexo N° 43.

Articulo 3.8.3. Requisitos para la autorizacion de construccion.

Para la autorizacion sanitaria de construccion de centros de concentracién de animales vivos, deben
contemplar aspectos de bioseguridad, a continuacién, se detalla los requisitos administrativos:

1. Solicitud escrita dirigida al SENASAG de la jurisdiccién correspondiente.
2. Croquis de distribucién de las instalaciones.
3. Derecho propietario del predio.

El SENASAG, verificard in-situ el cumplimiento de las condiciones de bioseguridad del area de
construccion y presentara el informe correspondiente, en un plazo de diez dias (10) dias habiles.
Articulo 3.8.4. Requisitos pararegistro de funcionamiento.

Para la autorizacion sanitaria de funcionamiento, de los centros de concentracién de animales deberan
cumplir con los siguientes requisitos:

1. Carta de solicitud escrita dirigida al SENASAG.
2. Fotocopia de carnet de identidad del titular del predio (propietario, alquilante o representante legal).
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Croquis de distribucion de las Instalaciones (aplica a remate comercial y feria comercial).

Fotocopia del certificado de acreditacion del médico veterinario.

5. En caso de ferias, remates, eventos deportivos de caracter eventual solo veterinario con titulo en
provision nacional o titulo profesional, que sera responsable del evento en cuestidon sanitaria.

6. Excepcionalmente para eventos que presten servicio de embarcaderos y centros de pesaje, debera
contar Unicamente con personal capacitado que realice el control de ingreso de los animales
mediante sistema.

7. Acta de inspeccion para la habilitacion del recinto debidamente APROBADO por el inspector del
SENASAG (Anexo N° 42).

8. Reglamento interno.

9. Formulario de liquidacion y comprobante de depdsito o transferencia bancaria por el servicio

solicitado (mas dos copias), previo cumplimiento de todos los requisitos establecidos en los articulos

3.8.3y 3.8.4.

B

Articulo 3.8.5. Requisitos para habilitacion del centro de concentracion de aves (ferias,
eventos deportivos y otros).

1. Requisitos documentales.

a. Carta de solicitud dirigida al SENASAG.
Fotocopia de cédula de identidad del propietario, alquilante o representante legal.
c. Reglamento Interno que debe incluir:
- Plan de contingencia ante una enfermedad cuarentenaria. 134

=3

- Reglamento regulatorio del ingreso de los animales al recinto.
d. Formulario de liquidacion de tasa y comprobante de depdsito bancario y/o constancia de
transferencia bancaria.

2. Requisitos técnicos.

a. Contar con ambientes de recepcion de aves.

b. Sistema de desinfeccion de los ambientes e ingreso del predio (Mochilas fumigadora o
atomizador).

c. Sitio de aislamiento para los animales sospechosos y enfermos.

d. Contar con espacios fisico adecuado o jaulas para la especie avicola.

e. Contar con el corro en buenas condiciones.

Articulo 3.8.6. Reglamento interno.
Los remates, exposiciones, juzgamiento, concurso deberan contar con norma regulatorio interna con:

1. Plan de contingencia para controlar enfermedades cuarentenarias.
2. Plan de control de plagas.

3. Plan de bioseguridad.

4. Plan de manejo de residuos.

5. Reglamento de ingreso de animales al recinto.
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Articulo 3.8.7. Instalaciones para los centros de concentracion de animales vivos.

1.- Centros de remates, exposiciones/juzgamiento/concursos, eventos deportivos /
recreativos.

a.

m.

Cerco perimetral con puertas de entrada y salida alejada una de otra a una distancia evite el
contacto fisico de los animales que salen con los animales que ingresan.

Oficina independiente para el trabajo de gabinete de los funcionarios oficiales y acreditados del
SENASAG.

Contar con instalaciones (pasillos interiores, patios de maniobra, corrales, embudos, bretes, pisos,
bebederos, comederos, etc.) que faciliten el manejo y procuren el bienestar de los animales.
Contar con rampla de embarque y desembarque para los animales, separados entre si; no menor
a 6 metros de largo, de material lavable, antideslizante y con una pendiente no mayor a 30°, y una
altura minima sugerida de 1.50 metros.

Contar con superficies de pisos y corrales que no tengan aristas salientes ni punzantes, de manera
que no lastimen a los animales.

Corrales con una capacidad de por lo menos 2 metros cuadrados por animal, y pasillos con un
minimo de 1,6 metros de ancho.

Bebederos con agua limpia, suficientes para todos los animales del centro de concentracion.
Sistemas adecuados de desagtie, eliminacién y recoleccién de excretas.

Sistema de iluminacion para la inspeccion nocturna de los animales.

Corral de cuarentena o sitio de aislamiento para los animales sospechosos y enfermos, a una
distancia no menor de 15 metros de los corrales.

Contar con un sistema de desinfeccibon método de aspersion, en la entrada y salida del
establecimiento para la desinfeccién de todos los medios de transporte que ingresan y salgan del
centro de concentracion.

Instalaciones sanitarias para uso del publico visitante y de servicio.

Contar con un area de suministro de alimento (si corresponde).

2.- Ferias comunales/municipales/provinciales, embarcaderos/centros de pesaje.

a.

b.

Se ~oa

Cerco perimetral que garantice el confinamiento de los animales en los lugares autorizados y
habilitados para este efecto.

Contar con puertas de entrada y salida alejadas una de otra a una distancia que evite el contacto
fisico de los animales que salen con los animales que ingresan.

Contar con un corral de cuarentena o sitio de aislamiento para los animales sospechosos y/o
enfermos, ubicado en un extremo de la playa propiamente dicho (solicitar apoyo técnico a la
autoridad sanitaria SENASAG).

El recinto debe contar con equipo de desinfeccion.

Ramplas de embarque y desembarque.

Fuente de abastecimiento de agua.

Area de suministro de alimento (si corresponde).

Contar con un espacio fisico independiente para la persona responsable que recepcione las
guias de movimiento animal.

La evaluacion del cumplimiento del Articulo 3.8.7. de las instalaciones, seré efectuado de acuerdo al
anexo N° 42.
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Articulo 3.8.8. Supervision zoosanitaria a los centros de concentracion.

La supervision a los centros de concentraciones animales vivos cuyas actividades inherentes a la salud
animal, lo realiza el personal técnico del SENASAG.

1. Veterinario oficial del SENASAG (Supervisor zoosanitario asignado al centro de remate comercial).

2. Veterinario oficial del SENASAG. (Supervisor zoosanitario en ferias, remates, exposiciones o
CONCUrsos).

3. Terminanantemente prohibido el ingreso de bovinos y equinos sin identificacion grupal o individual
a centros de concentracion de animales vivos, constituyendosé el desacato en una falta gravisima
para el centro de recepcién y el vehiculo de transporte.

Durante el desarrollo de la feria el veterinario acreditado y/o responsable debe utilizar el formulario de
asignacion de lotes que serd proporcionado al inspector sanitario oficial (Anexo N° 44).

En caso de identificarse puntos criticos en el centro de concentracion, el supervisor elaborara un acta
(Anexo N° 45) que seré entregado al responsable sanitario del evento para su aplicacion y cumplimiento.

Articulo 3.8.9. Requisitos zoosanitarios para el ingreso de animales a los centros de
concentracion de animales vivos.

La administracion del establecimiento es el responsable de la admision de animales al establecimiento,
estd obligado a exigir la GMA. El médico veterinario acreditado realiza el control sanitario de los animales
y debe notificar al veterinario oficial del SENASAG la ocurrencia o sospecha de enfermedades animales.

1.- Para exposiciones/juzgamiento/concursos:

Bovino:

- Guia de Movimiento Animal - GMA.

- Resultado negativo a la prueba de diagnéstico de brucelosis®® a hembras mayores de 24
meses y machos de todas las edades en laboratorio oficial o acreditado con validez no mayor
a los (60) dias.

- Certificado de vacunacién contra la brucelosis (animales hembras) de todos los grupos etarios,
si provienen de una zona de alta prevalencia o zona infectada (ver la norma de brucelosis).

- Si los animales provienen de compartimentos libres y propiedades certificadas por el
SENASAG como libre de brucelosis y tuberculosis. Presentara solamente el certificado
vigente.

- Todos los bovinos y bufalinos participantes deberan presentar los resultados negativos a la
prueba de diagndstico de tuberculina realizado por los veterinarios oficiales y acreditados por
el SENASAG. La ultima prueba debe haberse realizado como maximo ciento veinte (120) dias
antes del certamen.

- El certificado se presentara al momento de solicitar la Guia de Movimiento Animal - GMA.

15 ELISA
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Equino: (Aplica a las actividades ecuestres)

- Guia de Movimiento Animal - GMA.

- Presentar informe de resultados negativos a la prueba de anemia infecciosa equina AIE con
una validez de quince (15) dias emitido por los laboratorios oficiales o habilitados por el
SENASAG, dicho documento deberd ser presentado al momento de solicitar la Guia de
Movimiento Animal - GMA., vélido también para el tramite de GMA de retorno solo para casos
de exposiciones, cabalgatas, deportivos y menos para reproduccion.

- Predios registrados en el RUNSA como productores especializados en produccion de equinos,
donde realizan muestreos para el diagnéstico negativo de anemia infecciosa equina, 4 veces
al afo con intervalos de 3 meses y fiscalizadas por el SENASAG, no requerira otro examen
adicional para la solicitud de la GMA.

Porcino:

- Guia de movimientos Animal - GMA

- Presentar certificado de vacunacion contra la Peste Porcina Clasica (donde la vacunacion es
obligatoria), debiendo presentar el mencionado documento al momento de solicitar la Guia de
Movimiento Animal - GMA.

Ovinos, caprino, camélidos sudamericanos:

- Guia de Movimiento Animal - GMA.

- Los ovinos, caprinos y camélidos sudamericanos deben tener resultados negativos a
brucelosis u otras enfermedades sujetas a control oficial, emitido por un laboratorio oficial o
habilitado por el SENASAG, cuya validez del documento ser& de veinte (20) dias calendario,
debiendo presentarse mencionado documento al momento de solicitar la Guia de Movimiento
Animal - GMA.

Vehiculos con destino a centros de exposicién, juzgamiento y concursos deben presentar el certificado
de lavado y desinfectado al ingreso de dichos recintos, el responsable de dar como finalizado el
certificado es el veterinario acreditado por el SENASAG.

2.- Centro de Remates:

Guia de Movimiento Animal - GMA.

Certificado'® de lavado y desinfectado del vehiculo que transporta animales.

3.- Ferias comunales.

Contar con la Guia de Movimiento Animal - GMA.

4.- Embarcaderos y Centros de pesajes.

Contar con la Guia de Movimiento Animal - GMA.

16 Emitido por una estacion de servicio habilitado por el SENASAG
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5.- Exposiciones/concursos/ recreativos de caninos y felinos.

Personas naturales y juridicas que desee movilizar caninos y felinos domésticos a eventos recreativos
y exposiciones o cualquier otro movimiento impligue la concentracion de estos animales deberan contar
con un certificado zoosanitario emitido por un médico veterinario titulado, este documento debe certificar
que:

- El'animal ha sido vacunado contra la rabia en la Ultima campafia de vacunacion.

- Elanimal ha sido desparasitado quince (15) dias previos al evento.

- El'animal ha sido vacunado contra distemper canino y parvovirosis.

- El animal est4 en condiciones 6ptimas de salud sin presentar tumoraciones, heridas frescas, 0
en proceso de cicatrizacion, sin presencia de ningun signo de enfermedad.

6.- Centro de concentracion de aves.
Para el ingreso a estos recintos deberan contar obligatoriamente con:

- Guia de Movimiento de Animales - GMA.

- Certificado de vacunacion contra Newcastle y viruela aviar, extendido dentro de los tres meses a
la fecha de solicitud de la Guia de Movimiento Animal - GMA. En caso de haberse declarado libre
de Newcastle el establecimiento pecuario en el marco de los programas oficiales del SENASAG,
no se requerira el certificado de vacunacion.

Articulo 3.8.10. Restricciones sanitarias.

Queda prohibido la salida de los animales con sospecha de enfermedad/es de notificacion obligatoria
del centro de concentracién, estos animales seran aislados al corral de cuarentena para su evaluacion
y seguimiento del caso por personeros del SENASAG.

Articulo 3.8.11. Lavado y desinfectado de las instalaciones.

En centros de remate comercial, el lavado y desinfectado de todas las instalaciones, debe ser efectuado
con intervalos de 6 dias de manera obligatoria; las instalaciones comunes de ingreso como ser
(embarque, desembarque, corrales, pasillos comunes de ingreso para su distribucion correspondiente)
deben ser limpiados y lavados acorde a su necesidad, en caso de ingreso de un nuevo lote de animales
al recinto el/los corrales deben estar limpios y desinfectados.

Para centros de exposiciones, juzgamiento y concurso, el lavado y desinfectado sera de todas las
instalaciones donde se albergan animales vivos, cuyo procedimiento sanitario sera bajo la fiscalizacion
del SENASAG.

Articulo 3.8.12. Ingreso de los medios de transporte a centros de remate y
exposiciones/concursos.

Los medios de transporte que ingresan a los centros de concentraciones para animales vivos, deben ser
desinfectados en la puerta de ingreso del establecimiento a través de un método de aspersion. Cuyo
producto quimico a utilizar para la desinfeccion deben estar aprobados y registrados por el SENASAG.
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Articulo 3.8.13. Manejo de los animales en centros de concentracion de animales
Vivos.

Se prohibe la utilizacion de cualquier tipo de instrumentos que ocasionen dolor, sufrimiento o lastimen a
los animales, en los procesos de manejo en los corrales, proceso de cargado al medio de transporte
utilizando tales como: picana, varillas con extremos puntiagudos, tubos metalicos, alambres de cerca,
correas de cuero y otros materiales que causen dolor y sufrimiento al animal.

Articulo 3.8.14. Control de Guia de Movimiento Animal - GMA en centro de
concentracién de animales vivos.

El propietario o representante legal del centro de remate comercial de frecuencia continuo referente al
comercio, seran responsables de garantizar la emision de la GMA, a través del sistema GRAN PAITITI
mdodulo de Guia de Movimiento Animal - GMA y modulo de control de llegadas. El SENASAG cumplira
el rol de control y fiscalizador del manejo sanitario dentro el recinto.

Para casos de centros de concentraciones eventuales como (remates provinciales, ferias comunales,
ferias anuales y otros similares), el sistema GRAN PAITITI del SENASAG quedard abierto por un lapso
de 30 dias (20 dias antes del evento y 10 dias posteriores al evento) para la emision del GMA.

Articulo 3.8.15. Multas y sanciones.

Los infractores a la norma de registro de centro de concentraciones de animales vivos, seran
sancionados, bajo el régimen sancionatorio establecido en la reglamentacion de la Ley 830, de acuerdo
a las siguientes tipificaciones.

a. Faltas leves.
b. Faltas graves.
c. Faltas gravisimas.
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CAPITULO 3.9.
REGISTRO DE MEDIOS DE TRANSPORTE DE ANIMALES VIVOS - RTA.

Articulo 3.9.1. Disposiciones generales.

Todo propietario de vehiculos, embarcaciones y vagones que se utilizan como un medio de transporte
de animales domésticos vivos, debe registrar su vehiculo ante el SENASAG, contemplandose la
capacidad de carga del medio de transporte por Unidad Animal — UA a trasportar en condiciones que
garanticen el bienestar animal, antes, durante y después del trasporte, independientemente la especie
animal que transporta.

Articulo 3.9.2. Registro y requisitos para el empadronamiento de