L ESTADD PLURINACIONAL DE
] BOLEVIA MINISTERIO BE )
: DESARROLLO RURAL Y TIERRAS
RESOLUCION ADMINISTRATIVA - SENASAG N°035/2023
Santlsima Trinidad, 16 de febrero del 2023

VISTOS. -

Ante la ocurrencia de la enfermedad de la Influenza Aviar en el departamento de Cochabamba cuyo centro
de la ocurrencla _ha sido delectado en ¢l municipio de Sacaba y habiéndose aprobado el Plan de contingancia
por Influenza aviar altamente patégena, es imprescindible realizar las actividades técnicas operativas para
lograr la contencién y evitar la diseminacion a otras zenas del pais que adn no han sido afectadas.

Es asl que desde el momento de la confirmacién a través de pruebas de laboratorio de la presencia de la
Influenza aviar altamente patégena en tervitorio boliviane, el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria “SENASAG", por medio de la Resolucién Administrativa N°10/2023 declara
emergencia zoosanitaria en el municipio de sacaba de departamento de Cochabamba, por la ocurrencia del
virus de la IAAP, posteriormente confirmada laboratorio de referencia regional para la OMSA como H5N1,

Posteriormente mediante resolucién administrativa 025/2023 se establece una zona de contencion del virus
de la IAAP, para su cantrol y evitar su propagacién a otras zonas que no han sido afectadas.

Quaj mediante la comunicacion SENASAGICI/NALIUNSA/JNSAIN0014/2023, se indica que como medida
;;amtaria para evitar la diseminacién del vIAAP, es la inmunizacion de los animales accidn que previene la
infeccion con el virus y reducir la multiplicacion y diseminacién del agente causal de la enfermedad, par lo

que recomienda la emisidén de una resolucién administrativa que permita el registro de vacuna contra la
influenza aviar tipo A (H5).

CONSIDERANDO .-

Que, la Constitucion Polltica del Estado (CPE}, en su Pardgrafo i, Artfeulo 16, establece que el Estado tiene la
obligacion de garantizar la seguridad alimentaria, a través de una alimentacién sana, adecuada y suficiente para
teda la poblacion. En su Articulo 298, Pardgrafo |l Establece que son competencias exclusivas del nivel central
del Estado, Numeral 21, La Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Que, la Ley 2061 de 16 de marzo del afio 2000, crea ef Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e lnocuidad
Alimentaria "SENASAG" como estructura operativa del ministerio de agricultura, ganaderfa y desarrollie rural
encargado de administrar el régimen especlfico de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Que [a Ley N°2061 en su artlculo 2 establece las competencias del SENASAG, entre las que podemos
mencionar; a) La proteccidn sanitaria del patrimonlo agropecuario y forestal, b) La certificacién de la
sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria de productes de consumo, de exportacién e importacién. d) £l
control, prevencion y erradicacion de plagas y enfermedades en animales y vegetales. gl Declarar emergencia
poblica en asuntos de sanldad agropecuaria e inoculdad alimentaria,

Que, la Ley 830 de 6 de sepliembre de 2016, en su articulo 4 declara de prioridad nacional la sanidad
agropecuania e inccuidad alimentaria en todo el territorio del estado plurinacional de Belivia, de igual manera en
su articulo 5 establece la finalidad de la ley, la cual es garantizar la sanidad agropecuasia e inocuidad
alimentaria.

Que, la ley antes mencionada en su arliculo 8 {AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE), Parrafo | Establace
gue la Autoridad Nacional Competente, en maleria de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, es el
SENASAG, Asl mismo en el arllculo 11 conlempla les componentes del SENASAG, el cual en su parrafo |l
indica; sanidad animal, destinada a prevenir, controlar, diagnesticar y erradicar enfermedades que afecten a los
animales terrestres, acuaticos, y a la salud plblica, a fravés de medidas sanitarlas que regulan la produccion
primaria, procurar el bienestar animal, regular las buenas practicas pecuarias, regular el registro, manejo y uso
de insumos pacuarios para uso en animales, precautelando el bien comun,

Que, la ley N°830 en su artlculo 13 establece que: que el servicio naclonal de sanidad agropecuaria e Inocuidad
alimentaria -~ SENASAG, es una institucién desconcentrada del Ministerio de Dasarrcllo Rural y Tierras, con
independencia de gestién técnica, legal, financlera y administrativa,

Que, la ley 830 del 06 de septiembre del 2016, en su articulo 15 indica las atribuciones del SENASAG entre las
gue podemos mencionar; 1, Proteger la condiclén sanltarla y fitosanltaria del patrimonio agropecuario y
forestal. 2. Proponer y elecutar las politicas, estrateglas y planes para garantizar la saqldad
agropecuaria e inoculdad allmentaria, 4. Elaborar y aprobar normas y reglamentos técnicos en matena de
e S@NIMAd -agTOPaCUarnia- 8 . Inocuidad . alimentaria,..en .coordinacién . con - las.instancias. que. cormespondans Sev sy
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\Proponer y administrar el régimen sanclonatorio en materia de sanidad agropecuaria e inocuidad afmentaria.
6. Reglamentar el decomiso, Ia destruccién, retorno o disposicién final de animales, vegetales, productos y
subproductos en materia de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria. 8, Certificar la sanidad agropecuaria
e Inocuidad alimentaria para la importacion y exportacién. 10, Declarar y notificar la presencia o ausencia de
plagas en vegetales y enfermedades en animales, a nivel naclonal. 12. Cumplir y hacer cumplir las
normativas supranacionales vigentes, en materla de sanidad agropecuaria ¢ Inoculdad allmentarla,

ok

Que, la ley 830 dispone en su articulo 16 (Emergenclas sanitarias y fitosanltarias) I. E! Ministeric de
De§arrlo!|0 Ruraly Tierras, a través del SENASAG, convocara a las instituciones publicas, privadas y entidades
territoriales auténomas que correspendan, en situaclones de alerta o emergencia sanitaria y/o fitosanitaria,

Il. Las Entidades Temitoriales

: ! Auténemas podréan recurrir al SENASAG, para que se realice una evaluacién o
diagnéstico de situacion, an

te posibles eventos de alerta o emergencia sanitaria o fitosanitaria.

Il El nivel central del Estado y las entidades territorfales auténomas, en el 4mbito de sus competencias
Y atribuciones, ante Ia eventualidad de la declaracién de sltuaclones de alerta o emergencia sanitaria
ylo fitesanitaria por el SENASAG, dispondran recursos destinados a su atenclén en el marco del Plan

Nacional de Contingencia establecido por esta autoridad,

IV. Las declaratorias de emergencia sanitaria y fitosanitaria, podran ser comunicadas a las instancias agrarias

a sgiicitud de los interesados, cuando repercuta en la existencia de ganado y/o produccién agricola sujeta a
verificacién de la funcién econémica social,

Que, el Decreto Supremo N°25729 de fecha 07 de abril del 2000, en su articulo 7, determina que el SENASAG
tiene las siguientes atribuciones:

a) Administrar el régimen legal especifico de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria.
b} Resolver los asuntos de su competencia mediante resoluciones administrativas,

¢) Administrar la prestacion de servicio para el logro de su misidn institucional,

d) Administrar programas de control y erradicacion de plagas y enfermedades.

e) Administrar programas de contra! y erradicacién de plagas y enfermedades.

Que, el articule 10 nam. 11, del Decreto Supremo N°25728, establece las atribuciones del director;

a) Ejercer la representacion legal del SENASAG.

b) Dirigir fa institucion en todas sus actividades tecnicas, operativas y administrativas,

d) Conocer y tramitar los asuntos que le son planteados en el marco de sus competencias,
) Dictar resoluciones administrativas sobre asuntos de su competencia.

Que, a través de |a resolucidn administrativa N°178/2008, de fecha 18 de octubre del 2006, se aprugba el
Reglamento para la Ejecucién de! Sistema Nacional de Emergencia Zoosanitaria (SINAE?Z).

Que la Resoluclén Administrativa N°172 de fecha 16 de agosto del 2022, aprueba el Reglamento General de
Sanidad Animal "REGENSA", mismo que en los articulo 2.2.2, establece los requisitos para la obtencion del
registro zoosanitario de productos de uso veterinario (Bioltgicos).

CONSIDERANDO .-

Que mediante Resoluclones Administrativas N°08 y N°010/2023 de fecha 27 de enero del 2023, se declara
emergencia zoosanitaria por la detecclén de Influenza Avlar en el departamento de Cochabamba, ademés de '
la aprobacién del Plan de contingencia por Influenza aviar altamente paldgena, ity

H 1
i

Que el informe técnico SENASAG/CI/NALIUNSAIINSA/00014/2023, de fecha 11 de febrero delffZOZS;:‘
elaborado por el MVZ, NIMER GUZMAN RIVAS, COORDINADOR NACIONAL DE SANIDAD AvVICOLA,' "
en el cual expone que; En Bollvia en fecha 26 de enero del 2023 £ Servicio Nacional de Sanidad = '~ '
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria SENASAG a través del sistema de vigilancia epidemiolégica de la
estructura sanitaria del SENASAG del departamento de Cochabamba detects la ocurrencia de influenza
aviar con serotipo (H5) secuenciado en laboraterio de referencia interacional para la OMSA como de alta
patogenisidad 12 de febrero de 2023, se tiene afeclados los municipios de Sacaba, Quilacollo, Tiquipaya,
Cliza, Mizque y Capinota, llegando a sacrlficarse méas de 200.000 aves entre industriales y de traspatio.
Asimismo, se indica en dicho informe técnico que: Reunido el Consejo' Nacional Avicola_de forma
extraordinaria y en forma virtual en fecha 30 de enero de 2023, se encomendé al, Comité Técnico'
Clentifico (CTC) de Santa Cruz y Cochabamba el estudio y recomendacién del uso de otras

herramientas en para el control del brote v la restituclén de la condicién sanltarla de pais libre; ambos__
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ACTC presentaron al SENASAG documentos que recomlendan la Incorporaclén de 1a vadtina en el
‘programa de control.

Evaluado el riesgo epidemiolégice del episodio ocurrido en Cochabamba, se plantea realizar una vacunacién
estrategica junto a las acciones de bieseguridad, control de movimiento, prevencion, control y erradicacian;
reconociendo lo recomendado por la OMSA que dice: “la accién de vacunacion no debe considerarse como
una selucion sostenible para el control de la enfermedad y el objetivo de la vacunacion solo debe ser usada
COmMoe una accidén mas de prevision: y sl la enfermedad ya ha ingresado a una zona o regitn se usara como
mecanismo de ayuda para controlar el virus conjuntamente con los métodos de bioseguridad, control de
movimiento, educacién, sacrificio, diagnéstico y vigilancia epidemiclogica”. El uso de la vacunacién sclo es
permisible hasta que el virus pueda ser eliminado o erradicado por otros métodos.

La propuesta est4 orientada a dar una alternativa para disminuir el riesgo de su diseminacion, disminuir los
signos y prevenir la alta mortandad de la enfermedad en la poblacién avicola en granjas y aves de traspatio,
pero la vacunacion estard condicionada a la aplicacion de acciones de notificacién, bioseguridad, y contro!
de movimiento de aves, Estas propuestas que pueden ser Incorporadas a las eslrategias oficiales de control

Y prevencion de la IAAP, deben ser consolidadas €N un programa de vacunacion oficial contra la 1AAP
aprobado por la autoridad competente, el SENASAG

Oe igual manera se indica en el punte 6.2.4. Vacuna. Algunas vacunas pueden ser de gran eficacia,
induciendo una inmunidad gue no solo previene los signos de la enfermedad, sino que también puede
prevenir la infeccién v reducir Ia multiplicacidon y diseminacién del agente causal de. Otras vacunas pueden
prevenir la enfermedad clinica, pero no Ia infeccién, Con relacién a las vacunas contra Ja IAAP, solo deben
utilizarse virus de la influenza A bien caracterizados y de probada eficacia al virus actuante.

Segun el Manual ds la OMSA, a los efectos del registro, “las vacunas contra la influenza A deben superar
una prueba de eficacia en la que debe utilizarse un niumero estadisticamente significativo de pollos SPF o
SAN por grupo. El desafio debe producirse un minimo de tres semanas postvacunacion, utilizando una dosis
de virus de la IAAP que cause un 80% ¢ més de mortalidad en la poblacién simulada Lo més habitual es
utilizar una dosis de desafio estandarnizada de una media de 106 dosis infecciosas en embnién de pollo. La
pratecclon contra la mortalidad en el grupe vacunado debe ser de al menos un 80%. En el caso de la
IABP H5/H7, no se da montalidad en los modelos de desafio y porlo tanto, debe observarse una reduccion
estadlsticamente significativa en e! ttulo de excrec

per la orofaringe o la cloaca entre la poblacidn simulada y la vacunada. Tambidn pueden vlilizarse otros
pardametros indicadores de la proteccidn para determinarla eficacia, como la prevencion de las caldas en la
produccién de huevos. Al establecer los requisitos minimos de antigeno, se han sugerido 50 PD50 o 3 g
de hemaglutinina por dosis. Los titulos seroldgicos minimos obtenidos mediante Hi en aves salvajes doben
serde 1.32 para proteger contra la mortalidad, o superiores a 1/128 para proporcionar una reduccidn de /a
replicacién del virus de desaffo ¥ de la excrecion de virus vacunales estrechamente emparentados y del
virus de desafio”. En cuanto a la estabilidad conserva en las condiclones recomendadas, la vacuna final
debe manlener su potencia durante al menos 1 aflo. Las vacunas inactivadas no se pueden congelar,

6.2.4.1.Vacunas Permltidas: Toda solicitud de registro de vacuna contra la IAAP debera proveer
informacién de la calidad y potencia de la vacuna conforme el Manual terrestre de la OMSA, Esta informacian
debe comprender estudios de superacién de pruebas de eficacia contra el virus de |a IAAP; la informacian
de las pruebas de potencla debera Incluir datos sobre la respuesta inmunitaria o en un desafio Y posterior
evaluacion de morbifidad, la mortalidad y el grade de reducclon de la replicacién del virus de desafio en las

vias respiratoria (crofaringea o traqueal} e intestinal (cloacal). Las vacunas a ser consideradas para un
programa de control y erradicaclén deberén:

¥ Producir una protecclén contra mortalidad de al menos B80% contra la cepa virat H5 compa
el clado 2.3.4.4.h,

» haber demostrado que el grado de replicacién viral en vacunados resuité significati
que los animales no vacunados,

lible con

Concluyendo y recomendando dicho Informe téenico, la promulgacion de una resolucién administrativa que
autorice al Area Naclonal de Registro de Insumos Pecuarlos (ARIP) el registro de vacuna contra la influenza
aviar tipo A (H5) otorgando un plazo de hasta 60 dias calendario para que presente lo establecido en el
artlculo 2.2.2 inciso e, esto debido a la necesldad de contar con el biolégica a la brevedad posible,

Que, mediante el Informe Legal INFISENASAG/UNAJ/N056/2023 de fecha 16 de febrero del 2023, emitido
por el Abg. Ruddy Anival Arandia Afiez, RESPONSABLE DE ANALISIS JURIDICO, RECOMIENDA la
elaberacién de una Resolucion Administrativa por la cual se de manera excepcional se autorice a drea nacional
de registro de insumos pecuarios el registro de vacunas para la atencidn de la emergencia de la influenza aviar

vamente menor

,a"amente‘pa_téger}a.,cqmo Mmedida,_sanitaria_para_la contencion y, erradicacién del virus causante de la
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en armedad en el territorio nacional, conforme a las caraclerfsticas técnicas expuestas en el info técnico
SENASAG/CINALJUNSAIINSA/00014/2023,

POR TANTO:

La Directora General Ejecutive a,i. del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e inccuidad Alimentaria
“SENASAG", Lic. Mary Laura Rivero Mamani, designada mediante Resolucién Administrativa N°032 de fecha

10 de febrero del 2022, con las atribuclones conferidas por el Art. 10, del Decreto Supremo N°25729 de 7 de
abril del 2000,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. (OBJETO). I. INCORPORESE la vacunaclén sistematica y estratégica contra la
influenza aviar de alta patogenicidad como un componente de prevencién y control oficial de fa enfermedad.

It AUTORIZAR de manera Unica y excepcional al Area Nacional de Registro de Insumos Pecuarios (ANRIP),
el registro de vacunas contra la Influenza Aviar Altamente Patdgena tipo A (H5).

II. Tomandose en cuenta la situacién de la emergencia zoosanitaria, por la ocurrencia de la enfermedad de la
:nﬁuenzar aviar altamente patégena, se autoriza al Area Nacional de Registro de Insumos Pecuarios, a realizar
{a atencién preferente a los tramites de solicitud de registro de vacuna contra la influenza aviar.

ARTICULO SEGUNDO. (VIGENCIA). La presente resolucién administrativa tendra una vigencia de sesenta
{60) dias calendarios computables a partir del dia de su promulgacién.

ARTICULO TERCERO. — (CARACTERISTICAS Y ESTANDARES DE VACUNAS PERMITIDAS). Toda
solicitud de registro de vacuna contra la |AAP deberd proveer informacion de la calidad y potencia de la vacuna
conforme el Manual terrestre de la OMSA. Esta informacién debe comprender estudios de superacion de
pruebas de eficacia contra el virus de la IAAP; la informacién de las pruebas de potencia deberd incluir datos
sobre la respuesta inmunitaria o en un desafio y posterior evaluacién de morbilidad, la mortalidad y el grado de
reduccitn de la replicacién del virus de desafio en las vias respiratoria (orofaringea o traqueal) e intestinal
(cloacal). Las vacunas a ser consideradas para un programa de control y erradicacién deberan:

1) Producir una proteceién contra mortalidad de al menos 80% contra la cepa viral H5 compatible con el
clado 2.3.4.4.b,;

2) Haber demostrado que el grado de replicacién viral en vacunados resultd significativamente menor que
los animales no vacunados.

ARTICULO CUARTO. ~ (DE LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO). I. Toda perscna natural o juridica
interesada o que desee contar con el registro sanitario para vacunas contra la influenza aviar altamente
patbgena, debe cumplir con los requisitos establecidos en los articulos 2.2.1. y 2.2.2, del REGENSA, respecto
al inciso “e", los usuarios U interesados podrén presentar inicialmente el documento en copia simple,
otorgandosele un plazo de hasta 120 dias calendarios, computables a partir de la emisién del registro, para
presentar el documento original. En caso que el documento no sea presentado dentro de este plazo el registro
sanitario quedara nulo,

Il. En caso de que en la evaluacién del dossier de las solicitudes de registro sanitario para vacunas contra la
influenza aviar, se detectaran cbservaciones de forma, (tomandose en cuenta la necesidad de contar con las
vacunas ante la emergencia zoosanitaria per la influenza aviar de manera Unica y excepcional) el usuario tendra
un plazo de hasta 15 dfas calendarios, computables a partir de la emisién del registro sanitario, para la

presentacién de la documentacién y subsanacion de dichas observaciones. Caso contrario de no subsanarse .

la o las observacionas denfro del plazo establecido en la presente resolucién el registro sanitario quedara nulo.
q i .

ARTICULO QUINTO. - (DE LA EJECUCION Y CUMPLIMIENTO). Quedan encargados para su estricto y fiel
cumplimiento y ejecucion de la presente Resolucion Administrativa la Upidad Nacional de Sanidad Animal, a
trTVé% del Area Nacional de Registro de Insumos Pecuariosy las Jefatufas Departamentales del SENASAG.
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