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RESOLUCION ADMINISTRATIVA Nº 023/2002






Trinidad, 25 de febrero 2002

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que,  mediante ley de la República Nº 2061, se crea el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria “SENASAG”, como estructura operativa del Ministerio de Agricultura, Ganadería y Desarrollo Rural –MAGDER- , encargado de Administrar el Régimen de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Que, mediante Decreto Supremo Nº 25729, de fecha 07 de abril del 2000, se establece la organización y funcionamiento del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria “SENASAG”, como órgano de derecho público desconcentrado, con estructura propia , competencia de ámbito nacional, determinando al mismo tiempo su misión institucional.

Que, históricamente la presencia de la Fiebre Aftosa en Bolivia ha causado un fuerte impacto sobre la producción y productividad del hato ganadero, con la consecuente disminución en la oferta interna y restricciones hacia los potenciales mercados de exportación de productos y subproductos de origen animal.

Que, una de las funciones del “SENASAG” es garantizar la suficiente provisión de vacuna antiaftosa en las mejores condiciones de calidad e inocuidad.

Que, el art. 9 del Reglamento Técnico del PRONEFA, puesto en vigencia por el art. 2 de la Resolución Administrativa 05/01 de fecha 8 de marzo de 2001, dispone que el “SENASAG” licitará y adjudicará la provisión de la vacuna, aspecto que contradice  el artículo cuatro, literal a) de la Ley No.2215, que ordena licitar la importación, disposición que a su vez es impracticable;

Que, en 7 de febrero del 2002 la Comisión Nacional de Coordinación del Programa de Erradicación de la Fiebre Aftosa CONEFA, acordó que el “SENASAG” no licite la provisión del biológico y regule de manera precisa la importación y comercialización del mismo.
POR TANTO:

El Director Nacional del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria “SENASAG”, en uso de las atribuciones que le confiere el inc. e) del Art. 10, del Decreto Supremo N°. 25729: 





        ///...

“2”

...///

RESUELVE:

ARTÍCULO PRIMERO.-
Deróguese el artículo 9 del Reglamento Técnico del PRONEFA, puesto en vigencia por  la Resolución Administrativa 05/01 de fecha 8 de marzo de 2001.

ARTÍCULO SEGUNDO.-
Apruébese el REGLAMENTO TÉCNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA IMPORTACIÓN Y DISTRIBUCIÓN DE LA VACUNA ANTIAFTOSA, en sus VII Capítulos y 17 artículos que en anexo forma parte indivisible de la presente Resolución Administrativa. 

ARTICULO TERCERO.- Se deja claramente establecido, que con la finalidad de evitar la desleal competencia, las donaciones de vacunas, deben obligatoriamente ser,  comercializadas por los distribuidores autorizados por el “SENASAG”.

Quedan encargados de la ejecución y cumplimiento de la presente Resolución Administrativa, el Jefe Nacional de la Unidad Nacional de Sanidad Animal, el Jefe Nacional del PRONEFA y los Jefes Distritales del Servicio. 
Regístrese, Comuníquese, Cúmplase y Archívese.
Cc/arch.

Los mencionados

Dr. B. Arteaga

REGLAMENTO DE PROCEDIMIENTO PARA LA IMPORTACIÓN Y DISTRIBUCIÓN DE LA VACUNA ANTIAFTOSA

CAPITULO I

DEL  REGISTRO DE EMPRESAS VETERINARIAS

ARTICULO 1.- toda persona natural o jurídica que pretende importar o comercializar vacuna Antiaftosa, debe cumplir estrictamente los requisitos establecidos en la R.A. 058/01 del SENASAG y el presente Reglamento.

ARTICULO 2.- El diseño y construcción de las empresas donde se manipulan y almacenan o depositan los biológicos, deben asegurar las condiciones y requisitos establecidos en el Reglamento de la R.A. 058/01.

ARTICULO 3.- Toda empresa Veterinaria tiene obligación de contar permanentemente y a tiempo completo con un Médico Veterinario como Responsable Técnico. En caso que el mismo sea reemplazado o sustituido, el propietario comunicará tal situación al SENASAG.

CAPITULO II

DEL REGLAMENTO DE LA VACUNA ANTIAFTOSA

ARTICULO 4.- La titularidad de registro de un producto de uso veterinario, será otorgado únicamente a la persona natural o jurídica que se encuentre registrada en el SENASAG, previo cumplimiento de la R.A. 058/01 y el presente Reglamento.

ARTICULO 5.- El registro de la vacuna Antiaftosa, será realizado en base a los requisitos estipulados en la Tabla de Contenido del Expediente Técnico de productos de Uso Veterinario Biológicos, que en resumen especifican:


Documentos legales.


Fórmula del producto.


Información técnica del producto.


Proyecto de rotulado gráfico.


Metodología de producción.

Monografía de los componentes

Control de calidad de productos en proceso.

Control de calidad de producto terminado

Estudios de estabilidad.

Estudios de seguridad en laboratorio.

Estudios de seguridad en condiciones de campo.

Estudios de inmunogenicidad en laboratorio.

Estudio de inmunogenicidad a nivel de campo.

ARTICULO 6.- La persona natural o jurídica con registro en el SENASAG y representante del producto registrado, podrá autorizar a terceros registrados en el SENASAG, la comercialización del biológico Antiaftosa, previa comunicación a la Unidad de Sanidad Animal de Servicio.

ARTICULO 7.- Toda información y documentación técnica referente a la vacuna contra la Fiebre Aftosa, será de carácter  estrictamente oficial y confidencial, y manejado  a cargo del Responsable Nacional de Insumos de la Unidad Nacional de Sanidad Animal del  SENASAG.

CAPITULO III

DE LA IMPORTACIÓN DE VACUNA

2) Para poder importar vacuna contra la fiebre aftosa, todas las Empresas deberán estar debidamente registradas en el SENASAG, cumpliendo con lo especificado en el  Art. 6 al 12 de la presente RA.
3) Para poder importar vacuna contra la fiebre aftosa, el Biológico que oferten deberá estar registrado, de acuerdo a lo especificado en el  Art. de la presente R.A.

4) Asimismo podrán importar el biológico, Importadores usuarios (asociaciones ganaderas), previa solicitud de inscripción  en el SENASAG, cumpliendo con las especificaciones necesarias, reflejadas en el Art. 13  de la presente R.A.

5) El proveedor dispondrá de la vacuna para su venta a los acreditados por el SENASAG para realizar la vacunación, en los lugares y cantidades indicados por ellos, 15 días antes del inicio de cada ciclo de vacunación

CAPITULO IV

DEL REGISTRO DE EMPRESAS

6) Los registros de empresas y productos de uso veterinario, emitidos por los Servicios Departamentales Agropecuarios – SEDAG, de las prefecturas departamentales, a partir de la fecha NO TIENEN VIGENCIA alguna, debiendo los interesados apersonarse al SENASAG para regularizar su situación. 

7) Los registro de las empresas veterinarias y la documentación técnica de los biológicos que se recepcionen en el Servicio, son de carácter y manejo estrictamente oficial y serán tratados bajo los conceptos de ética profesional y solamente por el Encargado Responsable Nacional  de Registro de Insumos Pecuarios, ello basado en el Concepto de Confidencialidad.
8) Toda persona natural o jurídica que importe y comercialice vacuna antiaftosa, debe registrarse en el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria – SENASAG, cumpliendo los requisitos estipulados para tal fin por el Servicio.

9) El registro, debe ser solicitado por la persona natural o jurídica o el representante legal de esta última, mediante solicitud escrita, de acuerdo al formato adjunto en el Anexo D, debiendo especificar lo siguiente:

· Identificación del solicitante o su representante legal, debiendo presentar en el segundo caso, el poder legal correspondiente.

· Dirección completa, precisando la ciudad, teléfono y otros datos que faciliten su ubicación en caso necesario.

· Actividad a la que se destinará el establecimiento.

· Tipo o tipos de productos veterinario a manejar.

· Nombre del responsable técnico.

· Copia de la Licencia de Funcionamiento otorgado por el municipio correspondiente.

· Fotocopia del Registro Único del Contribuyente (RUC) del Servicio de Impuestos Internos de la nación.

· Contrato de fabricación o elaboración, distribución y/o representante autorizado del interesado con la empresa de origen, cumpliendo normas técnicas y legales establecidas.

· Autorización del organismo respectivo que asegure la protección del medio ambiente, uso de instalaciones y manejo de equipos bajo medidas de protección adecuadas.

· Croquis de ubicación, señalizando las principales avenidas y calles.

· Constancia de Inscripción en el Colegio Departamental respectivo del profesional responsable.

· Ambientes, instalaciones y/o depósitos adecuados para almacenar y conservar los productos de uso veterinario.

· Disposición de las instalaciones de refrigeración o congelación que permitan la conservación de los productos que así lo requieran, particularmente biológicos

· Contrato del profesional técnico responsable.

· Contrato o certificado de representante legal o autorizado, debidamente legalizado con la empresa de origen del o de los productos de uso veterinario.

10) El diseño y construcción de los establecimientos (pisos, paredes y techos), donde se manipulan y almacenan o depositan productos de uso veterinario, deberán además asegurar las condiciones de limpieza y desinfección adecuados, debiendo cumplir estos procesos de acuerdo lo siguiente:

Equipos, utensilios adecuados;

Áreas destinadas al almacenamiento de productos terminados; Medios mitigantes de riesgo ambiental, derivados de los procesos de industrialización, envasado, manipulación, transporte y almacenamiento que pudieran causar efectos nocivos a la salud pública, salud animal y al medio ambiente; Disponer de cámaras frigoríficas y congeladores dotados con termorreguladores de precisión, con capacidad suficiente y cuyo sistema de circulación de aire, asegure la uniformidad de la temperatura para la correcta conservación de materias primas y productos; Cámaras o estufas de calor para el control adecuado de la temperatura; Disponer de un generador de energía eléctrica con potencia suficiente, que asegure las necesidades del establecimiento en caso de emergencia.

11) El registro del Profesional o Responsable Técnico de la Empresa Veterinaria tiene carácter obligatorio, debiendo adjuntar a la solicitud de registro de la empresa, la siguiente documentación:

Registro del Médico Veterinario en el SENASAG – MAGDR en caso de poseerlo En caso de no poseer registro, nota solicitando el registro del profesional  responsable Certificado de trabajo que vincule al profesional con la empresa solicitante.

12) En caso de cese de los servicios del Responsable Técnico del establecimiento, la persona natural o jurídica propietaria del establecimiento, deberá comunicar tal situación al SENASAG e inmediatamente buscar y reemplazar al mismo. La responsabilidad del Técnico saliente quedará cancelada tanto en lo referente a la empresa, como a los productos que se fabrican en esta, salvo la responsabilidad que se extiende hasta la caducidad de la última partida o serie elaborada durante su gestión.

CAPITULO V

DEL REGISTRO DE IMPORTADORES USUARIOS

13) Los Usuarios que no posean Empresas legalmente constituidas podrán acceder a permisos especiales de Importación de Insumos pecuarios siempre que sea sin fines de lucro y solo para su uso exclusivo o de su asociación respectiva, para lo cual deben cumplir con los siguientes requisitos mínimos:

· La solicitud debe estar dirigida a la Jefatura Distrital respectiva a fin de que el encargado de Registro analice la documentación presentada.

· La solicitud será presentada por la persona interesada presentando los siguientes datos: 

· Datos del solicitante: Nombre, Carnet de identidad , Ruc, Asociación pecuaria a la que pertenece.

· Empresa de Origen del producto a importar.

· Objeto de la Importación.

· Fecha de embarque del producto.

· Tipo, uso y destino de los productos

· Cantidad a importar.

· Condiciones para manejar el biológico, cadena de frío, conservación y transporte.

· Factura comercial

· Fecha de elaboración.

· Fecha de vencimiento.

· Papeleta de depósito bancario para la emisión del permiso de Importación.

· Póliza de Importación de aduanas.

· Pago al SENASAG  por servicios correspondientes.

14) Todo producto a ser importado deberá contar previamente con su Registro Oficial ante el SENASAG.

CAPITULO VI

DEL REGISTRAR VACUNA ANTIAFTOSA

15) Los registros de vacuna antiaftosa, emitidos por los Servicios Departamentales Agropecuarios – SEDAG, de las prefecturas departamentales, a partir de la fecha NO TIENEN VIGENCIA alguna, debiendo los interesados apersonarse al SENASAG para regularizar su situación.

16) La titularidad de registro de un producto, solamente será otorgada a la persona natural o jurídica legalmente registrada en el SENASAG, debiendo solicitar el registro de productos de uso veterinario, en el o los formatos respectivos, que figuran en la R.A. 58/01, adjuntando la documentación técnica del caso.

17) El registro de la vacuna antiaftosa, será concedido única y exclusivamente a la persona natural o jurídica que este debidamente autorizada por el fabricante original del producto. 18) En caso que la empresa matriz tuviera filial acreditada en el país, podrá autorizar a terceros la comercialización de sus productos.

19) Para el registro de vacuna antiaftosa, el interesado, debe cumplir los requisitos, estipulados en la Tabla de Contenido del Expediente Técnico de Productos Biológicos de Uso Veterinario: 

1.  Documentos legales

· Copia de Registro de Empresa

· Solicitud de registro (formato R.A. 058/01)

· Certificado de Libre Venta del país de origen (actualizado)

· Contrato o Poder de representante autorizado

· Certificado de marca comercial (vigente)

· Contrato con el laboratorio externo de control de calidad (cuando corresponda)

· Contrato o convenio de fabricación (cuando corresponda)

· Certificado del Registro de Marca del producto (Min. Industria y Comercio).

2.  Fórmula del producto

Se presentará en ejemplar duplicado la fórmula cuali-cuantitativa completa, precedida del nombre del producto (genérico o comercial en caso de estar establecido), seguidamente se expresará la fórmula farmacéutica.

3.  Información técnica del producto

Propiedades inmunológicas

Especies de destino

Indicadores de uso

Dosificación y vías de administración

Contraindicaciones

Interacción con otras vacunas o medicamentos

Periodo de eficacia

Advertencias especiales:  Precauciones especiales de uso.

Usos durante gestación y lactancia (cuando corresponda)

Otros

Periodo de resguardo (tiempo de retiro)

Métodos especiales de transporte, conservación, almacenamiento, destrucción, destino final de envases (eliminación del producto sin usar o de desecho)

Naturaleza y contenido del envase

Presentaciones

Otras especificaciones técnicas (efectos no deseados, adjuntar bibliografía científica).

4.  Proyecto de rotulado gráfico

Proyecto de etiqueta, envase-etiqueta, estuches, sachets y otros (en triple ejemplar)

Proyecto de folleto informativo para el Médico Veterinario (en triple ejemplar)

Proyecto de prospecto interno (en triple ejemplar)

5.  Metodología de producción

Preparación y tratamiento de las células de origen animal

Preparación y tratamiento de virus o bacterias de siembre (según corresponda)

Producción de cultivos de antígenos virales o bacterianos (según corresponda)

Coadyuvantes y concentración

Combinación de producto

6.  Monografía de los componentes

Materiales empleados en la elaboración de la vacuna

Cepa semilla de virus o bacterias (según corresponda)

Línea celular

Excipientes

Otra información científico-técnica del producto (Estudios o pruebas realizadas en la o las especies de destino)

Trabajos científicos y monografías (fotocopias de textos y publicaciones científicas del producto), se adjuntarán trabajos científicos y monografías relacionadas con el producto. Se deberá incluir la traducción del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en idioma castellano.

7.  Control de Calidad de productos en proceso

Describir la metodología analítica del control de calidad del producto en proceso.

Señalar referencias bibliográficas

8.   Control de calidad de producto terminado

Descripción de la metodología analítica de control de calidad de producto terminado

Señalar referencias bibliográficas

Descripción detallada de las especificaciones de calidad del producto terminado

9.   Estudios de estabilidad

Resultados de los estudios de estabilidad, realizados en por lo menos tres series del producto (metodología del trabajo, resultados obtenidos y se concluya el periodo de eficacia establecido).

10.  Estudios de seguridad en laboratorio

Anexar los estudios de compatibilidad / bloqueo antigénico de vacunas combinadas

11.  Estudios de seguridad en condiciones de campo

Especificar y describir las pruebas y los resultados obtenidos

12.   Estudios de inmunogenicidad en laboratorio

Inmunogenicidad y prueba de contagio de la vacuna y sus componentes

Estudios de inmunogenicidad satisfactoria de la dosis mínima

Comparación antigénica y potencia de diferentes valencias de la vacuna

Estudios de compatibilidad / bloque antigénico de vacunas combinadas}

13.   Estudio de inmunogenicidad a nivel de campo

Estudios o pruebas realizadas en la o las especies de destino

Nota:  Los antecedentes serán presentados en dos carpetas anilladas, cada una contará la información completa solicitada e identificando cada sección mediante separadores

CAPITULO VII

DE LA DISTRIBUCIÓN 

20) La importación de vacuna que realice el PROVEEDOR  del biológico, será autorizada por el SENASAG, y destinada única y exclusivamente para la campaña de vacunación del Programa de  Erradicación de la Fiebre Aftosa en Bolivia, debiendo informar a SENASAG, sobre la cantidad de vacunas a importar, acompañando a dichos documentos la factura respectiva referente al pago de impuestos por el biológico adquirido e importado y lo establecido en la Resolución Administrativa 02/01 del SENASAG

21) El importador debe garantizar la cadena de frío y distribución del biológico en todo el tramo desde el laboratorio productor hasta la entrega al usuario en el territorio nacional, aún en aquellas regiones alejadas como el departamento Pando y/o en aquellas poblaciones donde le sean solicitadas más de 10.000 dosis, con mantenimiento de valor en el precio acordado.

22) La Asociación, adjudicatario, empresa, individuo, etc. que desee vacunar deberá apersonarse a la oficina del SENASAG más cercana a su domicilio para solicitar la autorización para venta de vacuna antiaftosa, para control del Programa, Anexo 1.

CAPITULO VIII

DE LA INSPECCIÓN
23) El procedimiento para la importación de la vacuna se ciñe a lo dispuesto en la R.A. 002/01.
24) La importación, distribución y comercialización de la vacuna será sujeto a inspecciones que están reglamentadas en el Sistema Nacional de Vigilancia y Control de Insumos Pecuarios del SENASAG.

25) Personal del SENASAG, tendrá la responsabilidad de verificar en cualquier momento existencias en las bodegas y almacenes de las empresas, no pudiendo las mismas, negar la entrada a los inspectores.

CAPITULO IX

DE LAS CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DE LA VACUNA

26) Las siguientes son las características que el SENASAG demanda para la calidad de la vacuna antiaftosa que se aplicará en el Programa.
	REQUISITOS NECESARIOS DE LA VACUNA 

	Vacuna Antiaftosa: Virus muerto

	Adyuvante oleoso en emulsión primaria

	Composición antigénica: virus de tipo O1 campos, A24 Cruzeiro, C3 Resende o C3 Indaial

	Protección a los primovacunados no menos de 75% por un período de 6 meses

	Resultados negativos a la prueba de EITB a los 100 días

	Dosis 5ml, (subcutáneo o intramuscular)

	Certificado de registro y de liberación de cada lote por la Autoridad Nacional Competente

	B) GARANTIAS TÉCNICAS

	Expiración de la vacuna no menor de 10 meses 


CAPITULO X

DEL CONTROL DE CALIDAD

27) Para asegurarse que las características descritas en el Art. 26 sean cumplidas, los importadores deberán presentar documentación respaldatoria de que se han realizado las siguientes pruebas de calidad, quedando el SENASAG con la prerrogativa de realizar visitas a los laboratorios y verificar in situ las pruebas, a cuenta del Importador.

La metodología y las pruebas de calidad que se exigen son las siguientes:

Toma de muestras para control

La serie a controlarse estará identificada, con la totalidad de los frascos envasados e identificados o almacenados en una forma que permita fácil acceso a frascos envasados en el inicio del proceso de envasado, en el período intermedio y en el final del proceso.  Las muestras para control de la serie, serán tomadas representativamente de las tres etapas del proceso de envasado y en número suficiente para la realización de todas las pruebas así como contramuestra para repetición de pruebas en caso de necesidad.  El tamaño de la muestra a ser seleccionada observará las recomendaciones internacionales para cada prueba.

Pruebas físico-químicas:

Serán realizadas pruebas para determinar y se registrarán las siguientes características del producto bajo control:

Viscosidad y conductividad

Estabilidad de la emulsión

Presencia de saponina

Color

Ph

Volumen de la dosis
Pureza:

Serán realizadas pruebas para determinar y se registrarán las siguientes características del producto bajo control:

Composición antigénica

Titulación y/o concentración de masa antigénica

Otros componentes incluidos en la formulación

Esterilidad:

Procedimientos internacionalmente recomendados (Manual OIE 2000)
Inocuidad:

Procedimientos internacionalmente recomendados (Manual OIE 2000)

Potencia:

Características de los animales a emplear

Edad entre 18-24 meses o estudios que muestren equivalencia con edades diferentes de esta.

Procedentes de diferentes establecimientos proveedores controlados

Susceptibles a fiebre aftosa (ausencia de anticuerpos)

Homogéneos en raza, edad, tamaño y peso

Buen estado general de salud

Tratados contra endo y ecto parásitos por lo menos 30 días antes de la vacunación.

Cuarentenados previo a la vacunación en finca bajo estricto control oficial por lo menos 14 días.

Será utilizado un procedimiento que permita la identificación de los animales desde la adquisición hasta el final del periodo de prueba.

2.   Vacunación

Las vacunas a ser controladas deberán estar codificadas para contribuir a la imparcialidad del proceso.

Los animales utilizados en la prueba serán aleatorizados evitándose la inclusión de la totalidad de los animales provenientes de un mismo proveedor.

Será incluida una vacuna de Referencia, de comportamiento conocido por el Servicio Oficial de Control de Vacuna, la cual será sometida al mismo procedimiento de control de vacunas en prueba.

Se realizará una toma de muestra de suero previo a la vacunación (cero día) y al final del período.  Los sueros serán fraccionados en por lo menos 3 alícuotas.  Una de las alícuotas será utilizada para realización de pruebas por parte del Servicio Oficial, otra será entregada al laboratorio productor de la vacuna en prueba y la tercera quedará guardada para ser usada en casos de repetición de pruebas.

El Servicio Oficial realizará pruebas en las muestras de suero de cero y 28-30 días post vacunación (de bovinos vacunados y controles) para identificación de anticuerpos inducidos por proteínas no estructurales mediante prueba ELISA 3ABC/EITB y para identificación y titulación de anticuerpos estructurales por prueba ELIZA-CFL.

Los sueros de cero día necesariamente serán negativos en pruebas para identificación de anticuerpos de Fiebre Aftosa (proteínas estructurales y no estructurales).  Animales positivos deberán ser excluidos del grupo de bovinos seleccionados.  De acuerdo a la etapa del proceso de erradicación de la enfermedad en el país, el mismo decidirá si se incluye la prueba EITB como parámetro para aceptar/rechazar el producto bajo control.

3.  Prueba directa protección a la Generalización Podal (PGP)

Realización de la prueba:

16 bovinos vacunados

2 bovinos control sin vacunar

desafío con 104 DI bovino 50% vía intradermo lingual

lectura a 7 días post desafío

confirmación laboratorial del virus inoculado y del aislado de los epitelios vesiculares de los animales con lesión.

Interpretación:  los bovinos controles deben presentar lesiones podales presencia de lesión podal en bovino vacunado es considerado como no protegido.

Regla de decisión:
3.3.i    Vacuna aprobada: 12 protegidos en el grupo de 16 vacunadores

      3.3.ii   Vacuna rechazada: menos de 10 protegidos en el grupo de 16  vacunadores

      3.3.iii  Repetición de prueba: entre 10 y 11 bovinos protegidos de 16 vacunadores.

4.   Prueba indirecta ELISA-CFL/EPP (PANAFTOSA)

4.1.  Realización de la prueba:

32 bovinos vacunados y 2 controles

los sueros tomados a los 28-30 días post vacunales (dpv), serán titulados por ELISA-CFL (según protocolo distribuido por PANAFTOSA), se eliminarán los dos      sueros con títulos extremos, juzgándose la vacuna con los 30 restantes.

Regla de decisión:

4.2.i  Vacuna aprobada: promedio de EPPs del grupo de los 30 bovinos mayor o menor a 60%.

4.2.ii 
Vacuna rechazada:   promedio de EPPs del grupo de los 30 bovinos menor a 60%.

4.2.iii
Con derecho a segunda etapa de control:

promedio de EPPs del grupo de los 30 bovinos menor a 70% e igual o  mayor a 60%

4.2.iv.
En segunda etapa de control se vacuna 16 nuevos animales, se toma el suero a los 28 dpv y se calcula el promedio de EPPs del grupo de 46 bovinos.

Vacuna aprobada: promedio de EPPs del grupo de 46 igual o mayor a 68%

Vacuna rechazada: promedio de EPPs del grupo de 46 bovinos menor a 68%.

En el caso de utilización de otro sistema indirecto de evaluación, enviar los antecedentes que permitan evaluar su equivalencia
28)  INFORMES 

Los importadores deberán informar semanalmente a la Jefatura Distrital del SENASAG, el flujo de sus ventas, indicando las personas e Instituciones a las que han vendido vacuna y la cantidad vendida.
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