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BUENOS AIRES, 9 () §CT 2009

VISTO el Expediente S01:0324357/2004 del Registro del MINISTERIO DE
ECONOMIA Y PRODUCCION, las Resoluciones Nros. 1.357 del 7 de diciembre de 1993 y 217
del 7 de abril de 1995, ambas del ex-SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL, 434 de
fecha 2 de octubre de 2001, 422 de fecha 20 de agosto de 2003 ambas del SERVICIO NACIO-
NAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, 617 de fecha 12 de agosto de 2005

de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS, y

CONSIDERANDO:

Que por el Expediente mencionado en el Visto las Direcciones de Laboratorios y
Control Técnico y Nacional de Sanidad Animal propician autorizar a laboratorios dependientes de
Entes Oficiales exclusivamente a diagnosticar la enfermedad “Arteritis Viral Equina”™ dentro del
Programa de Enfermedades de los Equinos, con el objeto de atender las necesidades sanitarias de
acuerdo a las pautas internacionales.

Que el Decreto N° 1.585 de fecha 19 de diciembre de 1996 asigna a este Servicio
Nacional, la responsabilidad de ejecutar las politicas nacionales en materia de sanidad y calidad
animal y vegetal, verificando el cumplimiento de la normativa vigente.

Que la Direccion de Laboratorios y Control Técnico del SERVICIO NACIONAL
DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA se encuentra facultada para habilitar, acre-
ditar, fiscalizar y supervisar con sujecion a las normas técnicas y administrativas vigentes a los
mencionados laboratorios.

Que por la Resolucion N° 434 del 2 de octubre del 2001 del SERVICIO NACIO-

NAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA se establecio que las personas fisicas
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o juridicas, responsables o propietarias de padrillos o su material seminal, sca éste de equinos
nativos o semen importado, deberdn acreditar el resultado negativo a una prueba de seroneutrali-
zacion a la enfermedad "Arteritis Viral Equina”, como condicion previa al registro anual de servi-
cios.

Que mediante la Resolucion N° 422 del 20 de agosto de 2003 del SERVICIO NA-
CIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA se incorpora a la-“Arteritis Viral
Equina™, como enfermedad de denuncia obligatoria.

Que por la Resolucion N° 617 del 12 de agosto del 2005 de la SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS se aprueba el Programa de Control y
Erradicacion de las Enfermedades Equinas y su Reglamento de Control Sanitario.

Que en razon de la emergencia epidemiologica de la enfermedad “Arteritis Viral
Equina™ se conté con la asistencia en las acciones de Monitoreo y Vigilancia al Laboratorio Cen-
tral de este Organismo de los distintos laboratorios dependientes de Organismos Oficiales para la
realizacion de la Técnica Diagnostica de Seroneutralizacion.

Que los laboratorios que son autorizados mediante la presente resolucién, han es-
tandarizado los criterios de aplicacion de la Técnica Diagnostica de Seroneutralizacion la que se
encuentra descripta en el Capitulo 2.5.10. correspondiente del “Manual de las Pruebas de Dia-
gnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres” de la ORGANIZACION MUNDIAL DE
SANIDAD ANIMAL (O.LE).

Que para garantizar el funcionamiento del Programa de Vigilancia Epidemio-
logica de Arteritis Viral Equina se requiere mantener la actual estructura de contingencia y la ca-
pacidad diagndstica que poseen los laboratorios.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competen-

cia.
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Que el suscripto es competente para resolver en esta instancia de conformidad con
las atribuciones conferidas por el articulo 8°, inciso hy del Decreto N° 1.585 de fecha 19 de di-

ciembre de 1996, sustituido por su similar N° 680 del 1° de septiembre de 2003.

Por ello,
EL PRESIDENTE DEL SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a realizar la Técnica de Seroneutralizacion de la Enfermedad Arteritis
Viral Equina a los siguientes laboratorios: Centro de Investigaciones en Ciencias Veterinarias y
Agronomicas, dependiente del INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA AGROPECUA-
RIA (INTA), Catedra de Virologia dependiente de la Facultad de Ciencias Veterinarias de la
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LA PLATA y Centro de Virologia Animal dependiente del
CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y TECNICAS (CONICET).
ARTICULO 2°.- La infraestructura y el equipamiento necesario para garantizar el correcto desa-
rrollo del diagnostico mencionado precedentemente es el detallado en el Anexo 1 que, forma parte
integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 3°- Los laboratorios autorizados mediante la presente resolucion, deberan contar con

un minimo de DOS (2) Médicos Veterinarios los que serdn responsables de la firma de las certifi-

iE_‘ﬁL caciones diagnosticas, conforme a las normas que rigen el control de la mencionada enfermedad y
3 ~
iy a las que en el futuro se establezcan.
e
nuﬁ ARTICULO 4°.- Los laboratorios que se mencionan en el articulo 1° de esta resolucion, deberan
<~}
ST realizar la Técnica de Seroneutralizacion de acuerdo a las pautas establecidas en el Manual de la

E& ORGANIZACION MUNDIAL DE SANIDAD ANIMAL (O.LE), pudiendo ¢l SERVICIO NA-




SENASA

4

;)\

A

ut

LA

{

/

N
/

“2006 — Ao de homenaje al Dr. Ramén CARRILLO”

¥35 i

‘_m

Socrelaria do @Wy/ﬂbaé%m, G%muézmk, DPosca Y Q@Z'menk@d
Sorvicic CNacional de Tanidad y Calidad Slgroalimentaria

CIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD A-GROALIMENTARIA exigir a los laboratorios autori-
zados la adopeion e implementacion de cualquier otra téenica diagnostica, reconocida por la men-
cionada Organizacion Internacional.

ARTICULO 5°.- Los responsables de los laboratorios autorizados por la presente deberan permitir
el ingreso del personal acreditado del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA.

ARTICULO 6°.- Todos los sueros enviados para diagnostico, deberan ser remitidos para ser auto-
rizado su ingreso a los laboratorios, acompafiados del Formulario de Remisién de Muestra que
como Anexo III forma parte de la Resolucion N° 617 de fecha 12 de agosto de 2005 de la SE-
CRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS.

ARTICULQ 7°.- Los laboratorios autorizados por la presente norma, deberdn remitir, trimestral-
mente a la Direccion de Luchas Sanitarias de la Direccion Nacional de Sanidad Animal y a la
Direccion de Laboratorios y Control Téenico, un informe con los diagnosticos de Arteritis Viral
Equina realizados en dicho periodo, utilizando para ello el modelo de planilla establecida en el
Anexo 1, que forma parte integrante de la presente resolucion. Estos informes, deberan conser-
varse en los archivos de los laboratorios por el término de SEIS (6) afios.

ARTICULO 8°.- Todo diagnéstico positivo deberd ser informado en forma fehaciente a la Direc-
cién de Luchas Sanitarias de la Direccion Nacional de Sanidad Animal dentro de un plazo maxi-
mo de SETENTA Y DOS (72) horas de producido su hallazgo. acompaifiado del certificado de
remision.

ARTICULO 9°.- Los sueros positivos deberan conservarse congelados y perfectamente identifica-
dos por el término de UN (1) afio.

ARTICULO 10.- Los laboratorios que se mencionan en el articulo 1° de esta resolucién deberan

contar con procedimientos escritos para: recepcion de muestras y emision de resultados, realiza-
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cién de la técnica, control de equipos, produccion de células y medios de cultivo, lavado y esteri-
lizado, eliminacién de residuos liquidos y sélidos y capacitacion y evaluacion del personal y toda
otra documentacion que la Direccién de Laboratorios y Control Técnico y/o la Direccion Nacional
de Sanidad Animal estime necesaria.

ARTICULO 11.- Los laboratorios autorizados por la presente resolucion, llevaran los correspon-
dientes protocolos de trabajo diarios, los que deberan conservarse por ¢l término minimo de SEIS
(6) afios.

ARTICULO 12.- La comprobacion de algin tipo de irregularidad en los procedimientos prescrip-
tos en la presente resolucion, dara lugar al retiro de la autorizacién conferida, sin perjuicio de la
aplicacién de las sanciones contempladas en el articulo 18 del Decreto N° 1.585 del 19 de diciem-
bre de 1996 y de la accion penal que pudiere corresponder.

ARTICULO 13.- La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Bole-
tin Oficial.

ARTICULO 14.- Comuniquese, publiquese, dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial y
archivese.

RESOLUCION N°

Or JORGANES
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ANEXO 1

REQUISITOS EDILICIOS Y DE EQUIPAMIENTO:

1.

2

3.

El Laboratorio debera tener Nivel de Bioseguridad 2.

. Habilitacion municipal y del Organismo Provincial competente.

Presentar plano del laboratorio con medidas, debiendo contar con:

a) Sector de preparacion de cultivos celulares.

b) Sector de diagnostico.

¢) Sector de lavado y esterilizacion del material.

d) Sector administrativo.

Estar inscriptos en los Organismos correspondientes como generadores de residuos pato-

l6gicos y contar con sistema de eliminacion de los mismos.

El laboratorio debera contar con:

a) Gabinete de seguridad biologica tipo L.

b) Freezer de MENOS SETENTA GRADOS CENTIGRADOS (- 70 °C) y/o tanque de
nitrogeno.

¢) Freezer de MENOS VEINTE GRADOS CENTIGRADOS (-20 °C).

d) Estufa de anhidrido carbonico.

e) Estufa de secado.

f) Heladera.

g) Centrifuga refrigerada.

h) Centrifuga de mesa.

i) Microscopio de luz invertido.

j) Pipetas automaticas, multicanal de CINCO (5) — CINCUENTA (50) microlitros

k) Pipetas monocanal de CINCO (5) - CINCUENTA (50) microlitros.

1) Tips plasticos.

m) Placas estériles de NOVENTA'Y SEIS (96) wells.

n) Material de vidrio.




ANEXO II

o
rt
=
18
o8
<
O
c
)
£
[
o
a
®
i
©
o
@
E
o]
&
o
g
o
£
<C
|
©
o
<t
N

T

| |

,
CONOCINUT

SOALLYOAN | soAlLisod faw [ ow | B | odiLowvzyd OH1SID3Y 30 LN3| torer N s34 | 0810 | dx3 W) 0QILEYd VIONIAOHd SiSITYNY YHO3S oN 0TOD010H !
% 0av1INS3d IVWINY 130 SOLva OIAN3 730 OAILOW VHLSINW V1 30 NIDIHO 0l40LvH04avY1 SoLva
/M 181U OYOBW JW ouinb3 cluswWo (34YY
. OpEJISED OYOBW DN euluably jeiny "003 (yHS ONY ‘FHISIWNIHL
BIGWIBY ‘H soog pniS ty8S
) :soBipon SO.LvYQA 3a NOISINEY 30 VTIINVd
VNIND3 TVHIA SILIHILHY

Secrelaria do Q%mbw//wm, C%?mma/ ‘@, 2 ay A limentos

SENASA
A
3




