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CONTEXTO

La OIE ha desarrollado un procedimiento operativo estandar destinado a guiar a sus Miembros en el
proceso de reconocimiento oficial de un estatus sanitario especifico, una categoria de riesgo de
encefalopatia espongiforme bovina (EEB), o la validacién de los programas nacionales oficiales de
control. Actualmente, el procedimiento operativo estandar se aplica al reconocimiento oficial del estatus
sanitario de seis enfermedades de la lista de la OIE, a saber: la peste equina, la peste porcina clasica, la
perineumonia contagiosa bovina, la fiebre aftosa, la peste de los pequefios rumiantes y de la categoria
de riesgo de EEB.

Los Delegados de la OIE también pueden autodeclarar todo su territorio, una zona o un compartimento
libre de cualquier otra enfermedad. Si los Delegados lo solicitan, la OIE publicara la(s)
autodeclaracién(es) en su sitio web. Sin embargo, la OIE no publicara autodeclaraciones de ausencia de
enfermedad para aquellas enfermedades para las que la OlE haya implementado un procedimiento
especifico para el reconocimiento oficial de estatus sanitario.

Procedimiento para la solicitud de una publicacién OIE
sobre la autodeclaracion libre de enfermedad

Descripcién/Alcance: Este procedimiento describe el proceso de preparacién, revision vy
publicaciéon de autodeclaraciones respecto la condicién libre de una
enfermedad (distintas de aquellas enfermedades para las que la OIE haya
implementado un procedimiento especifico para el reconocimiento oficial
de estatus sanitario).
El procedimiento esta compuesto por 4 partes:
- Parte A: Presentacién de una autodeclaracién por parte de un
Miembro de la OIE,
- Parte B: Evaluacién y publicacién por la OIE de una autodeclaracién
remitida por un Miembro de la OIE.
- Parte C: Inactivacion de una autodeclaracion libre de enfermedad
- Parte D: Autodeclaracién de restitucion de la condicion libre de

enfermedad
Documentos Directrices para el proceso de publicacién de una autodeclaracién (incluido
pertinentes: en este documento)
Capitulo 1.6. del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres.
Lista de términos: Cddigos: Codigo Sanitario para los Animales Terrestres y Codigo Sanitario

para los Animales Acuéaticos

WAHIAD (Siglas del inglés): Departamento de Informacion y Anélisis de la
Sanidad Animal Mundial de la OIE

WAHIS (Siglas del inglés): Sistema Mundial de Informacién Zoosanitaria
de la OIE

DG: Director General de la OIE

DGA: Director General Adjunto de la OIE

A — PRESENTACION DE LA AUTODECLARACION POR UN MIEMBRO (SECCION “A” DE LAS DIRECTRICES)

Documento
Responsable de
referencia

Envia la autodeclaracion a la OIE en uno de los §A
tres idiomas oficiales de la OIE. Directrices

A-1. Delegado



B — EVALUACION Y PUBLICACION DE LA AUTODECLARACION ENVIADA POR UN MIEMBRO DE LA OIE

Documento
Responsable de
referencia

Dentro de las
24 horas
posteriores a la
recepcion

B-1.

24 horas

después del
envio de los
documentos

B-2.

2 semanas
después de la
confirmacién
de recepcion

B-3.

B-4.

B- | Antes del plazo
4.1. | otorgado

A la recepcion

de la

autodeclaracié
B-5 ' ncompletao

de los
documentos
adicionales
B-6. Dentro del
plazo otorgado
B-7.
B.8. Dentro del

plazo otorgado
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Departament
o de Estatus

Delegado

Departament
o de Estatus

Departament
o de Estatus

Delegado/

Punto de
contacto

Departament
o de Estatus

Delegado/
Punto de
contacto

Departament
o de Estatus

Delegado/
Punto de
contacto

. . §B

Confirma la recepcién al Delegado. ) .
Directrices

Si no se ha recibido una confirmaciéon via §B

electronica, envia un email/carta a la OIE - _
requiriéndola. Irectrices

Revisa la autodeclaracion:

- Si falta informacién, ver etapa B-4; §B

- Si la declaracion estad completa, ver etapa B- = Directrices

5;

- Envia un e-mail al Delegado o al punto de
contacto (designado por el Delegado), §B
solicitando informacién adicional, aclaracién

y/o actualizacién de la informacién del WAHIS Dlitsetilees
dentro del plazo definido.
Proporciona a la OIE la informacién necesaria y/o el 5B
documento modificado y/o la informacion en Directrices
WAHIS.
Compila, revisa la informacién y comentarios y
brinda una versién editada de la autodeclaracion. -
Envia la version editada de la autodeclaracién al . )
) ) Directrices
Delegado o al punto de contacto para validacion
final dentro del plazo definido.
Revisa la versién editada y:
- Si hay comentarios sobre la autodeclaracion, §B
los envia al Departamento de Estatus, ver . .
Directrices
etapa B-7;
- De no haber comentarios, ver etapa B-8.
. . §B
Compila los comentarios, ver etapa Bb. . .
Directrices
Valida y reenvia la version editada de Ia §B
autodeclaraciéon al Departamento de Estatus. Directrices
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B-9. Director Revisa la version de la autodeclaracién editada §B

General antes de la publicacién y: Directrices
Adjunto - Sila autodeclaracién no es aceptable para

la publicacion, a pesar de las aclaraciones

y de la informacion adicional

suministradas por el Delegado, ver etapa

B-10

- -Si la autodeclaracion es aceptable para
publicacion, ver etapa B-11.

Envia una carta notificando al Delegado que la
B- Director autodeclaracion no sera publicada e indicandole las §B.2
10. General falencias que deben superarse para cualquier otra = Directrices
autodeclaracion (fin del procedimiento).

Departame

B- nto de Traduce y finaliza la version validada por el §B.2
11. Ectatus Delegado. Directrices
B Departame §B.2
12 nto de Publica la autodeclaracién en el sitio web de la OIE. . .

. BTG Directrices

Envia un e-mail al Delegado o al punto de contacto

B Departame | confirmando la publicacién de la autodeclaracion §B.2
13 nto de en el sitio web de la OIE junto a las versiones . .

' Estatus traducidas de la autodeclaracién en los otros 2 Dlieetitees

idiomas oficiales de la OIE (fin del proceso).

C - PERDIDA DE LA CONDICION LIBRE DE UNA ENFERMEDAD AUTODECLARADA (seccién C de Directrices)

Documento
Responsable de
referencia

Dentro de las

24 horas
desde la Notifica el(los) brote(s) a la OIE mediante una §C
C-1. Delegado e .
aparicion del notificacién inmediata en WAHIS. Directrices
(de los)
brote(s)
Analiza el impacto del brote notificado sobre la
condicién sanitaria autodeclarada.
C-2. Departamento . §j | brote notificado no afecta la §C
de Estatus autodeclaracién, esta permanece en el sitio Directrices

web de la OIE (fin del procedimiento);
- Si el brote notificado  afecta la
autodeclaracién, ver etapas C-3 y C-4.
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C-4.

Departament
o de Estatus

Departament
o de Estatus

Actualiza el sitio web de la OIE, incluyendo un

§C
enlace hacia la notificacion inmediata respectiva en . .
WAHIS. Directrices
Informa al Delegado que la autodeclaracién ha sido §C
inactivada y consecuentemente el sitio web de la _ _
OIE modificado . Directrices

D — AUTODECLARACION DE RESTITUCION DE LA CONDICION LIBRE DE ENFERMEDAD (Seccién D de las

D-1.

self_declarations_SOP

Responsable

Delegado

Directrices)

Documento
de
referencia

Cuando el Miembro desee publicar una
autodeclaracion de restitucion de condicién libre de
enfermedad, debe enviar una nueva autodeclaracién
cuando los requisitos para la recuperacion se
cumplan, ver etapas B-1y B-13.

§D
Directrices
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Directrices para la publicacion de una autodeclaracion libre de enfermedad

A. Presentacion de una autodeclaracion por un Miembro

1.

Introduccion

Cuando un miembro de la OIE pretende autodeclarar al pais, una zona o un
compartimento libre de una enfermedad en particular, el Delegado debe remitirse a
las disposiciones del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres (Codigo Terrestre)
o del Cddigo Sanitario para los Animales Acuaticos (Codigo Acuatico). En ausencia de
requisitos especificos para la declaracién libre de una enfermedad en particular, se
debe tener en cuenta el cumplimiento con los capitulos horizontales pertinentes a los
Cédigos. Por lo tanto, la autodeclaracion debe proporcionar pruebas documentadas
que fundamenten el cumplimiento de las disposiciones de los capitulos
correspondientes a los Codigos con el fin de sustentar la ausencia de enfermedad y
cualquier acuerdo bilateral con un posible pais importador.

Estructura de la autodeclaracion
2.1 Contenido
El documento de autodeclaracién debe incluir:

a) una introduccién con:

- La solicitud formal a la OIE para la publicacién de una autodeclaracién.

- La denominacién exacta de la(s) enfermedad(es) para las cuales se
establece la autodeclaracién (es decir, influenza aviar altamente patégena o
influenza aviar en aves de corral, infeccion por el virus de la rabia o rabia
transmitida por perros, infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y
hematopoyética infecciosa);

- La referencia al (a los) capitulos y articulos correspondientes del Cddigo
Terrestrey el Codigo Acuético

- El alcance de la autodeclaracion en lo relativo a:

o primera declaracion de ausencia de enfermedad o restituciéon de la
condicién autodeclarada;

o fronteras geogréficas (es decir, todo el pais, una o mas zonas o un
compartimento);

o especies y subpoblacién objetivo, cuando proceda

- La fecha de inicio de la declaracién de libre;

- Una declaracion del Delegado en la que asuma la responsabilidad de la
autodeclaracién (ver Anexo |);

b) La siguiente informacién documentada, dando sustento al cumplimiento de los
requisitos del Cddigo Terrestre y el Cddigo Acudtico. Si no existen requisitos
especificos para determinar un pais/zona como libre de una enfermedad en
especifico, se debera considerar el cumplimiento de otros capitulos horizontales
de los Cddigos;

b.1. Enfermedades de los animales terrestres

- Pruebas de que se trata de una enfermedad de declaracidon obligatoria
en todo el pais:
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Debe referirse claramente a las legislaciones nacionales, los
reglamentos y las directivas de la Autoridad Veterinaria vigentes para
la enfermedad en cuestion.

Historia de la ausencia o la erradicacion de la enfermedad en el pais,
zona o compartimento:

Se debe precisar si el Miembro autodeclara la ausencia histérica de
una enfermedad o si se trata de una autodeclaracién para recuperar la
condicion libre de enfermedad. Se debe enviar un resumen de la
historia de la enfermedad, incluyendo una descripcién de la poblacién
animal susceptible en el pais, la fecha de aparicion de la enfermedad
en el pais, la(s) zona(s) o el compartimento. Siempre que sea posible,
se deben enviar mapas.

Se debe enviar, cuando proceda, una descripcién de las medidas que
han conducido al control y la erradicacién de la enfermedad en el pais.

La informacion suministrada en la autodeclaracion y a través de
WAHIS (por ejemplo, fecha y nimero de casos/brotes notificados,
medidas de control, etc.) debe ser concordante.

Debe especificarse, cuando proceda, si alguna vez se ha utilizado una
vacuna en el pais, la(s) zona(s) o el compartimento para erradicar la
enfermedad por la que se declar6 la condicién de libre y cuando se
realiz6 la dltima vacunacion.

Si se sigue aplicando vacunacién, debe especificarse claramente en
qué circunstancias, como se ajusta a las disposiciones del Cddigo
Terrestre y el Manual Terrestre, y cédmo se miden los riesgos en los
programas de vigilancia.

Vigilancia y sistema de deteccién temprana para todas las especies en
el pais, zona o compartimento:

Se proporcionaran pruebas so6lidas que fundamenten el cumplimiento
de la vigilancia con las disposiciones de los articulos respectivos en
los capitulos de la enfermedad del Cddigo Terrestre (para las
enfermedades de la Lista de la OIE), o con el Capitulo 1.4. La
vigilancia y el sistema de alerta temprana deben ser descritos
claramente y estar sustentados con evidencias.

En el caso de una autodeclaracion para restitucion de la condicién
libre de enfermedad, se debe proporcionar evidencias sobre el
cumplimiento de las disposiciones de los articulos pertinentes para
dicha restitucion, asi como cualquier medida adicional de vigilancia o
control que se haya implementado para controlar y erradicar el brote.

Medidas implementadas para la ausencia de enfermedad en el pais,
Zona o compartimento:

Se debe proveer evidencia del cumplimiento de los requisitos para
mantener la condicién de libre de la enfermedad y de su conformidad
respecto con los capitulos especificos de las enfermedades
(enfermedades de la Lista de la OIE). Por ejemplo, las medidas
vigentes para prevenir la (re)introduccion de la enfermedad en el pais,
la(s) zona(s) o el compartimento.
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b.2. Enfermedades de los animales acuaticos:

- Procedimiento para establecer la condicién libre de enfermedades de
los animales acuaticos:

Se debe identificar los pasos necesarios para establecer la condicién
libre de una enfermedad (de acuerdo al articulo 1.4.6. del Cddigo
Acuético).

Se debe proveer evidencias que las condiciones béasicas de bioseguridad
han sido y estadn siendo aplicadas tal y como se define para la
enfermedad, el sistema de alerta temprana y los requisitos para las
importaciones en el Cédigo para los animales acuaticos.

Las evidencias para la vigilancia que dan sustento a la condicién de
libre, deben ser suministradas de acuerdo a las directrices de los
articulos correspondientes del Cddijgo Acudtico y el Manual (para
enfermedades de la Lista de la OIE) o con el capitulo 1.4. del Cddigo
Acuético (para enfermedades que no figuran en la Lista de la OIE).

- Medidas implementadas para mantener la condicién libre de una
enfermedad:

Se debe proveer evidencias del cumplimiento de los requisitos para la
mantencién de la condicion libre de acuerdo al Articulo 1.4.7. y
capitulos especificos para las enfermedades (enfermedades enlistadas).

c) Se facilitaran los datos de contacto (nombre, niimeros de teléfono/fax y direccién
e-mail) del personal técnico que participa en la preparacién del documento de
autodeclaracion para que, de esta manera, cualquier pregunta que surja durante la
evaluacién del expediente pueda ser transmitida sin demora al Miembro de la OIE
concerniente.

d) La autodeclaracion deberd estar debidamente firmada por el Delegado del Pais
Miembro ante la OIE.

2.2 Formato de la autodeclaracion
2.2.1 Tamafo

Las autodeclaraciones deberan limitarse a un documento de no mas de 5 paginas
por enfermedad, en formato A4, espacio simple, usando la fuente Times New
Roman, tamafio 10pt. Los anexos correspondientes deberan adjuntarse al
documento principal con las referencias cruzadas correspondientes. Se alienta a
proporcionar referencias con informacion mas detallada para fundamentar la
autodeclaracion, por ejemplo, publicaciones en la literatura cientifica u otra
informacién en el sitio web de la Autoridad Veterinaria.

2.2.2 |dioma

Los documentos y los anexos se redactaran en uno de los idiomas oficiales de la
OIE (espafiol, francés o inglés).

2.2.3 Compatibilidad de los archivos

Para fines de revisidon, modificacién y traduccién, la autodeclaraciéon debe
proporcionarse en formato Word. Las tablas y graficos deben ser editables y deben
proporcionarse los archivos originales. La resolucién de los mapas y otras imagenes
debe ser de 300 ppp como minimo.
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2.2.4. Formato de transmisién

Los documentos deben enviarse en formato electrénico al Departamento de
Estatus de la OIE (a la siguiente direccion: self-declaration@oie.int).

Nota: La autodeclaraciones de condicion libre de una enfermedad conforme a los Cddigos de la
OIE, no pueden ser publicados por el WAHIS como parte de un informe seguimiento of final.

B. Evaluacion preliminar y publicaciéon de los documentos de autodeclaracion
presentados por los Miembros

1. Revision por parte del Departamento de Estatus

En un plazo no mayor a las 24 horas, el Departamento de Estatus acusa la recepcion
del documento de autodeclaraciéon. EI Miembro de la OIE que no haya recibido un
acuse de recibo en este plazo debera ponerse en contacto con la OIE para verificar la
recepcion de la documentacién.

El Departamento de Estatus realiza un analisis del documento de autodeclaracién en
un plazo de dos semanas a partir de la recepcion del documento de autodeclaracién,
considerando:

e Una revisién administrativa en base al cumplimiento del presente procedimiento;

e Una revision técnica, basada en la informacion disponible en WAHIS y en los
requisitos pertinentes de los Cddigos Terrestre o Acudtico de la OIE. El
Departamento de Estatus no evalGa el cumplimiento de los requisitos de los
capitulos pertinentes de los Cddigos, sino que asegura que el documento de
autodeclaracion incluya la informacién acorde a las disposiciones de los Cddigos
y que pueda ser Util para las partes interesadas al momento de su evaluacién.

En caso de que se identifique alguna falencia en la informacion, el Departamento de
Estatus puede entrar en contacto con el pais, enviando un email al Delegado o al punto
de contacto para solicitar informacion adicional y aclaraciones otorgando para esto un
plazo establecido.

El Miembro de la OIE debe proporcionar las aclaraciones o la informacion adicional en
el plazo de tiempo otorgado. Una vez que toda la informacién estd disponible, el
Departamento de Estatus envia una versién editada del documento de autodeclaracion
al Delegado o punto de contacto para su validacion.

El Miembro de la OIE debe validar o presentar comentarios sobre la version final de la
autodeclaracién a la OIE antes del plazo indicado con el fin de proceder a la
publicacién en el sitio web de la OIE.

2. Publicacion en el sitio weh de la OIE

La version final del documento de autodeclaracién validado por el Miembro es revisada
por el Director General Adjunto de la OIE antes de su publicacién en el sitio web de la
OIE. Los documentos de autodeclaracion se traducen a continuacién en los otros
idiomas oficiales de la OIE y se cargan en el sitio web de la OIE en la seccidn
correspondiente. Se envia a los Delegados o a los puntos de contacto una confirmacion
de la publicacion de la autodeclaracion.
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mailto:self-declaration@oie.int).

Considerando la posibilidad de una demora en la traduccién de la autodeclaracién,
tras la validacion del documento por el Miembro de la OIE concerniente y por el
Director General Adjunto de la OIE, la autodeclaracién podra ser publicada
inmediatamente en el idioma del documento validado.

La OIE publicara un documento de autodeclaracion si cumple con la seccion “A” -
Presentacién de una autodeclaracién por un Miembro de la OIE-, contenida en el
presente procedimiento. En el caso que una autodeclaracibn no encuentre
conformidad a pesar de las aclaraciones y la informacién adicional proporcionada por
el Delegado, no sera publicada por la OIE. EI Delegado recibird una carta oficial
firmada por el Director General de la OIE en la que se indicaran las brechas que se
deben superar para futuras solicitudes de publicacion de autodeclaraciones.

La publicacién de la autodeclaracion serd también anunciada en el Boletin de la OIE
para conocimiento de todos los miembros de la OIE.

C. Inactivacion de una autodeclaracion de condicion libre de enfermedad

La aparicion de un brote en un pais, una zona o un compartimento autodeclarado con la
condicién de libre de enfermedad, debe notificarse a la OIE inmediatamente mediante
WAHIS. EI WAHIAD y el Departamento de Estatus, en coordinacién diaria, identifican todas
las notificaciones inmediatas que puedan afectar las autodeclaraciones de ausencia de una
enfermedad.

La inactivacion de cualquier autodeclaracion es comunicada al Miembro de la OIE y sera
enunciado en el sitio respectivo de la OIE, con vinculo a la notificacién inmediata de
WAHIS.

D. Autodeclaracion de restitucion de la condicion libre de enfermedad

El Delegado interesado en autodeclarar la restitucién de la condicién libre de enfermedad
debera presentar un nuevo documento de autodeclaracion a la OIE (self-
declaration@oie.int) suministrando evidencia documentada de que el pais, la(s) zona(s) o
el compartimento cumplen con las disposiciones de los Cddigos Terrestre o Acuatico,
siguiendo los pasos para su autodeclaracion inicial.
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Anexo |
Declaracion que acompafa el documento de autodeclaracion.

Yo, el/la abajo firmante,

Delegado de....coviviii i ante la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE), asumo la responsabilidad de la autodeclaracion de ausencia

ADVERTENCIA

La OIE, tras realizar una examen administrativo y técnico de una autodeclaracién sobre la condicién libre de
enfermedad de un pais, zona o compartimento (“autodeclaracién’), segun lo descrito en los procedimientos
operativos estandar para las autodeclaraciones, se reserva el derecho de publicar o no la autodeclaracion en
su sitio web. Esta decision es inapelable y no existe ninguna posibilidad de recurso.

La publicacion de una autodeclaracién en el sitio web de la OIE no refleja la opinién oficial de la OIE.

La responsabilidad por la informacién contenida en una declaracion recae por completo en el Delegado de la
OIE del Miembro concernido.

Ni la OIE ni persona alguna que acttie en su nombre podran ser consideradas responsables de:

(i) cualquier error, inexactitud u omision en el contenido de una autodeclaracion;

(i) el uso que se haga de la informacion que figura en una autodeclaracion;

(iii) cualquier consecuencia directa o indirecta de toda indole que se derive o se relacione con el uso de la
informacién contenida en una autodeclaracion.

Hechoel ....... /A [oviiiiiiiin,

Firma del Delegado:
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