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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE AUDITORIA
Y EVALUACION DE PROGRAMAS DE FIEBRE AFTOSA

| - HISTORICO

Los Ministros de Agricultura del MERCOSUR, junto a los Ministros de Chile y de Bolivia acordaron en
la XIl Reunion Interministerial de Salud y Agricultura, en el afio 2001, de la necesidad de que se
efectuaran ciclos de auditoria a los paises de la region, con el objetivo de evaluar la estructura,
funcionamiento y proceso de atencién veterinaria de sus programas, en funcién de los objetivos
previstos en los proyectos nacionales y subregionales comprendidos en el Plan Hemisférico para la
Erradicacion de la Fiebre Aftosa -PHEFA. En ese sentido, han solicitado al Centro Panamericano de
Fiebre Aftosa — PANAFTOSA que coordinara la realizacion de dichas auditorias.

El Comité del Convenio de Cuenca del Plata, en su XXVI Reuniéon (marzo, 2002) acordé realizar
ciclos de auditorias de los programas de fiebre aftosa en el &mbito de los servicios de atencion
veterinaria de los paises miembros.

Posteriormente, luego de la realizacion de 2 ciclos de Auditoria en los afios 2001-2002, los paises
miembros de la Comisiébn Sudamericana para la Lucha contra la Fiebre Aftosa - COSALFA,
determinaron, a través de la Resolucion Il de la XXX Reunién Ordinaria y de la Resolucién | de la
XXXI Reunién Ordinaria, que la actividad fuese extendida a todos los paises de la subregién, bajo la
coordinacion de PANAFTOSA-OPS/OMS, quien se encargara de su aplicacion y desarrollara una
metodologia y un instrumento de evaluacién, teniendo en cuenta las caracteristicas de los paises de
la subregion. Dichas resoluciones fueron avaladas por la Resolucion 5 de la 102. Reunién Ordinaria
del Comité Hemisférico para la Erradicacién de la Fiebre Aftosa —COHEFA X (abril, 2005).

Con el propésito de ajustar la guia a las caracteristicas de los programas nacionales de la regiones
Cono Sur y Andina, se realizaron Seminarios en Buenos Aires (febrero, 2004) y Lima (octubre,
2004), estableciéndose en cada uno el cuerpo de auditores capacitados para la realizacion de los
ciclos de auditoria. Debido a la existencia de una legislacién subregional andina (Decisién 519), se
anexa al presente la Norma Comunitaria de Auditoria para el Programa Subregional Andino de Fiebre
Aftosa, que establece condiciones para la ejecucién de las auditorias en su ambito y complementa
las normas previstas en este documento.

Il - INTRODUCCION

El Manual de Procedimientos que se presenta en este documento fue desarrollado con el propdésito
atender a las peculiaridades de los paises y facilitar la tarea de los equipos de auditoria en la
basqueda, relevamiento y andlisis de informacion, mediante un ordenamiento secuencial de los
aspectos medulares de los programas de Fiebre Aftosa. Ello permitirhd ordenar el procedimiento y
obtener un resultado final consistente para el contexto regional.
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El marco de referencia del proceso de auditorias esta basado en el Plan Hemisférico de Erradicacion
de la Fiebre Aftosa-PHEFA, las normativas de OIE, y las recomendaciones sobre procesos y
metodologias de auditoria de OPS. Especificamente se tomaron como referencia los siguientes
documentos:

» Programa Hemisférico de Erradicacion de la Fiebre Aftosa: Plan de Accién 2005-2009

= Normas de OIE:
- Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres (Normativas sobre Servicios Veterinarios).
- Manual de estandares para pruebas de diagnostico y vacunas.

= Documento “Parte IV: Auditorias de GMP/SSOP y del Sistema HACCP, del documento “HACCP:
Instrumento esencial para la inocuidad de los alimentos.” INPPAZ, OPS/OMS. 2004”

= Norma Comunitaria de Auditoria para el Programa Subregional Andino de Fiebre Aftosa.

= Propuesta del Subgrupo de Trabajo Il — Auditorias, del Grupo Interamericano para la Erradicaciéon
de la Fiebre Aftosa —GIEFA.

- OBJETIVO

El objetivo de las auditorias es evaluar si la estructura, funcionamiento y procesos de atencion
veterinaria desarrollados en los paises o0 zonas auditadas, es compatible con las metas propuestas en
el Plan de Accion 2005-2009 del PHEFA y en los respectivos programas nacionales, asi como su
influencia en el contexto regional, dotando a las acciones en la macro region de la transparencia
requerida para la consolidacion del propoésito de erradicacion de la Fiebre Aftosa.

IV - REGLAMENTO DE LAS AUDITORIAS
ARTICULO |

PROGRAMA ANUAL - Las auditorias se realizaran en ciclos anuales, de acuerdo a un Programa
aprobado por los paises y PANAFTOSA-OPS/OMS — GIEFA en consulta con las organizaciones
regionales correspondientes, en el cual estaran definidos los objetivos, el ambito geogréfico y las
fechas para su realizacion.

ARTICULO Il

INTEGRACION DE LOS GRUPOS DE TRABAJO - Los grupos de trabajo que realizaran las tareas de
auditoria, estardn integrados por profesionales de los Servicios Oficiales de atencidén veterinaria de
los paises propuestos por sus autoridades sanitarias, constantes de una lista de profesionales
elegibles que tiene registrada PANAFTOSA. EI registro incluye los profesionales que hubieren
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participado en los ciclos de auditoria 2001-2002 y los que hayan realizado cursos/seminarios de
capacitacion en auditoria de servicios y procesos de atencién veterinaria organizados por
PANAFTOSA. Cuando se justifiqgue por temas especificos y por iniciativa del Comité, se podran
integrar los grupos de trabajo de auditoria, con profesionales de paises o instituciones de fuera de la
region.

ARTICULO 1lI

PROFESIONALES DE LOS PAISES - Los profesionales de los paises que integren los Grupos de
Trabajo, en todas las actividades relacionadas a las auditorias, actuaran asimilados a la condicion de
consultores de PANAFTOSA, en patrticular en lo relacionado a la confidencialidad de la informacion
manipulada por ellos.

ARTICULO IV

PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTOS - La secuencia de los procedimientos para la realizaciéon de
las auditorias sera la siguiente (anexo B):

1. PANAFTOSA - OPS/OMS, en acuerdo con el GIEFA, confirmara con las autoridades sanitarias del
pais objeto de la auditoria, con 15 dias de antelacién a lo programado, la fecha de inicio de la
actividad, el programa preliminar y la logistica necesaria para la realizacion de la actividad,
enviando la guia correspondiente para que sean provistas las informaciones previas requeridas,
como: estructura de la atencion veterinaria, los universos ganaderos, sus actividades de
prevencion, control y erradicacion de fiebre aftosa, en los territorios objeto de la auditoria.

2. Al finalizar el programa de trabajo, se realizara una reunion final con las autoridades sanitarias,
donde se presentaran las conclusiones preliminares por parte de la misién, estando facultados los
representantes del pais auditado desde esa instancia a presentar observaciones a las mismas. Se
elaborard un acta y se firmara un documento donde constaran las conclusiones y observaciones
anteriormente citadas.

3. Posteriormente el equipo auditor contara con un plazo maximo de 3 dias de permanencia en el
pais, para elaboracién del Informe Final y su envio a PANAFTOSA - OPS/OMS - GIEFA.

4. En la secuencia habra un plazo de 5 dias héabiles a partir de la recepcion del Informe Final de
auditoria, para que PANAFTOSA - OPS/OMS - GIEFA lo analicen junto con las observaciones que
hubiere enviado el pais y lo envie oficialmente a la autoridad sanitaria nacional correspondiente.

5. Las autoridades sanitarias del pais tendran un plazo de 5 dias como maximo, para analizar el
informe final y presentar una propuesta preliminar de un cronograma de acciones para la
correccion de las no conformidades constatadas en la auditoria, encaminandola a PANAFTOSA -
OPS/OMS - GIEFA.

6. PANAFTOSA - OPS/OMS - GIEFA en un plazo maximo de 15 dias de recibido el informe final y los
descargos presentados por el pais auditado, deberan analizarlos y con sus comentarios, requeriran
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de las autoridades sanitarias de los paises auditados, un documento detallado con la propuesta de
correcciones a las observaciones de la auditoria y el cronograma de cumplimiento de acuerdo con
las prioridades sefialadas en el informe final e informaré a los integrantes de la COHEFA

7. Posterior a finalizacién del proceso, PANAFTOSA - OPS/OMS-GIEFA deberan analizar los
informes y de acuerdo a la importancia de las observaciones realizadas y al cronograma de
acciones a ejecutar para su correccion, en el marco del Plan de Accién acordado para la
etapa final de la erradicacion de Fiebre Aftosa, requerira el compromiso de los Ministros o su
equivalente y de las autoridades del pais/zona auditado para su cumplimiento. El GIEFA
cooperara con las lineas de accion prioritarias definidas en el Plan de Accion, estableciendo
un mecanismo de financiacién, seguimiento y evaluacion de las mismas.

ARTICULO V

DIVULGACION DE LA INFORMACION Y SEGUIMIENTO DEL PROCESO - El Comité Veterinario
Permanente — CVP y el Comité Técnico Andino de Sanidad Agropecuaria — COTASA, u otro
organismo regional seran los que definiran la forma de divulgacion de la informacién generada por las
auditorias en los paises y el mecanismo de seguimiento del cronograma de acciones para las no
conformidades observadas en el ciclo de auditoria.

ARTICULO VI

SITUACIONES DE EXCEPCION - Ante situaciones que puedan afectar a la subregion o de
emergencia, el Director de PANAFTOSA, podra determinar la realizacion de Auditorias fuera de las
programadas en el calendario anual, coordinando las visitas con el pais a ser auditado.

V. PROCEDIMIENTOS GENERALES

El proceso de auditoria estard regido por el Reglamento de las Auditorias aprobado por los
organismos subregionales (COTASA, CVP), que se describe en el punto 1V, por estos Procedimientos
Generales y la metodologia descrita en el punto V.

El proceso de auditoria se realizara de acuerdo a las siguientes etapas:

1. Definicién del plan anual o emergencial de auditorias
Las auditorias se realizaran en ciclos anuales, de acuerdo a un Programa aprobado por el Plan de
Accion del PHEFA 2005-2009, en el cual estaran definidos los objetivos especificos, el ambito
geogréfico y las fechas estimadas para su realizacion.

2. Formacion del equipo de auditoria
Los equipos de trabajo que realizaran las tareas de auditoria, estardn integrados por profesionales
de los Servicios Oficiales de los paises de la region de las Americas, que hayan sido entrenados
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previamente, segun lo preceptuado en el Articulo Il del Reglamento y seran coordinados por
profesionales de PANAFTOSA.

Los profesionales de los paises que integren los Equipos de Trabajo, en todas las actividades
relacionadas a las auditorias, actuardn asimilados a la condicibn de consultores de
PANAFTOSA., en particular en lo relacionado a la confidencialidad de la informacién
manipulada por ellos. Adicionalmente, se tendra en cuenta el documento “Recomendaciones
sobre buenas practicas de auditoria”, que se incluye en el anexo.

3. Planeamiento y coordinacion de la auditoria
PANAFTOSA, coordinara con las autoridades sanitarias del pais objeto de la auditoria con 15 dias
de antelacién a lo programado, la fecha de inicio de la actividad, el programa preliminar, y las
necesidades de logistica para la realizacion de la tarea.

4. Recopilacidn de informacién previa del pais/regién o zona objeto de la auditoria
El pais a ser auditado debera enviar un informe esquemético de la estructura de atencion
veterinaria, los universos ganaderos, sus actividades de prevencién, control y erradicacion de
Fiebre Aftosa, de los territorios objeto de la auditoria, de acuerdo a la guia constante en el Manual
de Procedimiento, en un plazo maximo de 10 dias previos al inicio de la actividad.

VI - METODOLOGIA DE LA AUDITORIA

Se identifican tres niveles para la recoleccion de la informacién requerida: Central, Local y Laboratorio
de Diagnostico, estableciéndose que lo relativo a la coordinacion de actividades del nivel Central con
el Zonal/Local, deben incluirse en el primero de ellos. Por la importancia que reviste para el desarrollo
de los programas se destina un item separado para los aspectos de financiamiento. Se prevé un
plazo maximo de 10 dias para la fase operativa de terreno.

Guia de Procedimientos

Reunién inicial: En la reunién inicial con las autoridades sanitarias del pais, se analizaran los términos
de referencia de la auditoria y se confirmara el plan de trabajo a desarrollar.

Metodologia: El plan de trabajo se desarrollara de acuerdo a la guia para el relevamiento de informacién en:
- Nivel Central

- Nivel Local,

- Laboratorios de Diagnostico

Reunién final: Al finalizar la tarea en el pais, se realizara una reunién final donde:

- Se presentaran el Informe Preliminar con las principales conclusiones y observaciones en cada item
auditado por la misién.

- Se adjuntaran, si las hubiera, las observaciones del pais al Informe Preliminar.

- Se elaborara un acta y se firmarda el documento con el Informe Preliminar de la misién y las
observaciones del pais, si las hubiere, los que seran encaminados a PANAFTOSA.
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Informe Final: La misidbn permanecera en el pais por un plazo maximo adicional de 3 dias, para
elaborar el Informe Final de la auditoria y enviarlo a PANAFTOSA - OPS/OMS -GIEFA, detallando las
no conformidades segun su importancia. Habra en la secuencia, un plazo de hasta 5 dias habiles a
partir de finalizada la visita, para que PANAFTOSA, analice el Informe Final y las observaciones
recibidas, y las devuelva al pais.

Procedimiento de las autoridades sanitarias del pais en relacién al informe Final: Las autoridades
sanitarias del pais tendran un plazo de 5 dias como maximo, para analizar el informe final y elaborar
una propuesta con un cronograma de acciones para el levantamiento de las no conformidades
constatadas en la auditoria, encaminandola a PANAFTOSA - OPS/OMS - GIEFA.

Actividades de divulgacion de resultados y seguimiento del cumplimiento de las acciones para
las no conformidades: PANAFTOSA - OPS/OMS/GIEFA contara en la secuencia con un plazo de 15
dias para analizar el cronograma propuesto por el pais, para posteriormente comunicar a los paises via
CVP o COTASA u otra organizacion regional, el Informe Final, el cronograma de acciones y sus
comentarios al respecto En el anexo B se detalla la secuencia y los plazos referentes al procedimiento
de auditoria.

Definiciones: Para los fines de este documento, las siguientes definiciones fueron aceptadas:
= Auditado: Region, Subregibn, pais o paises a ser auditados.
= Auditor: persona con competencia para conducir una auditoria.
NOTA: Profesional del Servicio Oficial de los paises miembros de la institucion regional respectiva (Comunidad

Andina, CVP), u otra, capacitados y registrados por PANAFTOSA.

= Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado de cumplimiento de los criterios de
auditoria.

= Confidencialidad: obligacion de los miembros del Equipo auditor de abstenerse de divulgar verbal,
escrita o de cualquier otra forma las informaciones, evidencias y hallazgos de auditoria obtenidas
antes, durante y después de la auditoria.

= (Criterios de auditoria: grupo de politicas, procedimientos o requerimientos de la auditoria.

NOTA: son usados como una referencia para comparar una evidencia de auditoria.

= Equipo Auditor: Dos 0 mas auditores que conducen una auditoria.

NOTA: Equipo integrado por auditores de los paises miembros de la institucion regional respectiva, coordinado
por un Representante del Centro Panamericano de Fiebre Aftosa.

= Hallazgos de auditoria: resultados de la evaluacion de las evidencias verificadas en la auditoria al ser
comparadas con los criterios de auditoria.

NOTA: Los hallazgos de auditoria pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de la auditoria
u oportunidades de perfeccionamiento.

= Evidencia de auditoria: registros, declaraciones de hechos u otra informacion las cuales son
relevantes para los criterios de auditoria; y verificables. La evidencia de auditoria puede ser
cualitativa o cuantitativa.

= Predio: propiedad rural, dedicada a la crianza o concentracion de especies animales, perteneciente a
uno 0 Mas propietarios.

= Rebafio: concentracion de animales de una misma especie, sometidos a un mismo manejo, existente
en un predio.
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1.

ANEXO A
ALGUNAS RECOMENDACIONES SOBRE BUENAS PRACTICAS DE AUDITORIA

Perfil del Auditor

La forma més usada para definir las caracteristicas de un profesional es su perfil, y es ahi donde se
incluyen tanto las caracteristicas de caracter puramente técnico como las del comportamiento.

En lineas generales, podriamos decir que para obtener un perfil que facilite las actividades de
auditoria, basicamente se debera utilizar técnicas y adoptar actitudes que faciliten la obtencién de los
resultados deseados.

A

modo de ejemplo, podemos enumerar algunas actitudes que pueden dificultar el proceso de la

auditoria:

E

Actuar como un policia en vez de utilizar su autoridad con base técnico-cientifica, cuando sea necesario;
inspeccionar siempre “sorpresivamente”, aungque no sea técnicamente importante;

solamente verificar fallas (aspectos negativos), dejando de lado los aspectos positivos;

concentrar la evaluacion en aspectos de poca importancia, sin separar lo “necesario de lo innecesario”;
monopolizar las acciones, en desmedro del desarrollo del trabajo en equipo;

asumir actitudes parciales o de prejuicio, perjudicando el desarrollo de las actividades;

actuar con mucha rigidez, en perjuicio de una evaluacién mas profunda de orden técnica, imposibilitando
mejores conclusiones;

formar opiniones precipitadas y llegar a conclusiones sin conocer y evaluar el problema en profundidad.

Auditor debera observar lo siguiente:

Comunicar y respetar el dia y la hora de la auditoria;

planificar y documentar sus acciones en los instrumentos de registro apropiados
verificar y registrar los hechos y evidencias (positivas y negativas)

concentrar la evaluacion en los aspectos prioritarios del proceso auditado;

estar capacitado en las materas propias a desarrollar en la auditoria.

tener equilibrio psicoldgico para enfrentar las dificultades;

ser reconocido y respetado por su conocimiento;

tener flexibilidad y habilidad en el trato con la gente;

tener paciencia y saber escuchar;

tener espiritu de liderazgo;

ser habil en la comunicacion oral y escrita;
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= ser organizado y puntual;

= serimparcial;

= tener entusiasmo e interés;
= ser educado;

= ser honesto;

= ser humilde.

Es extremadamente importante que el auditor, en el desempefio de sus actividades, nunca se olvide que:
= estad “jugando de visitante”;

= debe mantenerse siempre tranquilo;

= debe intentar explicar todas las dudas, valiéndose del conocimiento y experiencia de todos;

= no debe preocuparse por decir que no entendid, pidiendo que se lo expliguen nuevamente;

= debe pedir ejemplos para asegurarse que entendi6 la respuesta;

= debe, cuando sea necesario, saber expresar su desacuerdo en forma de preguntas:
- “¢no seria de otra forma?”

- "¢y sifuese de otra manera?”
= no debe presionar al auditado;
= debe hacer una pregunta por vez;
= debe preguntar a quien realmente realiza la tarea;
= debe ser preciso, sin “irse por las ramas”
= debe usar un lenguaje que el auditado entienda, expresandose con claridad y cuidado;
= debe repetir la pregunta, si fuere necesario;
= no debe confiar en su memoria. Es importante hacer siempre las anotaciones pertinentes.

= es fundamental registrar qué documentos fueron verificados y con quién estuvo hablando para saber quién
brindé la informacion;

El factor tiempo es determinante para el éxito del trabajo de auditoria. De la misma manera que el
apresuramiento es perjudicial para el proceso, los auditores deben evitar las siguientes situaciones,
entre otras:

= divagaciones;
= explicaciones largas y;

" recreos extensos para almuerzos y cafés.
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Los auditores deben tener una mentalidad abierta y madura, juicios dignos de confianza, capacidad
analitica y tenacidad; habilidad para percibir situaciones de manera realista, capacidad para entender
operaciones complejas bajo una perspectiva mas amplia, como asi también el rol de las unidades
individuales dentro del sistema auditado como un todo.

El auditor debe estar preparado para aplicar estos atributos con el fin de:

= obtenery evaluar los hechos y evidencias de manera objetiva y justa;
= mantenerse fiel al objetivo de la auditoria, sin temor o favoritismo;

= evaluar constantemente los efectos de las observaciones de la auditoria y de interacciones personales
durante una auditoria;

= tratar al personal involucrado de manera que permita alcanzar los objetivos de la auditoria;
= gjecutar el proceso de auditoria, evitando desvios ocasionados por distracciones;

= esforzarse por prestar total atencién y dar apoyo al proceso de auditoria;

= reaccionar de manera equilibrada ante situaciones de tension;

= Jlegar a conclusiones s6lo después de un analisis minucioso y correlacion de las pruebas verificadas, de tal
forma que se reduzca al minimo la probabilidad de no aceptar las citadas conclusiones;

= permanecer fiel a una conclusién basada en los hechos y evidencias, a pesar de la presion ejercida para cambiarla;

= actuar de forma ética todo el tiempo.

2. Los “Diez Mandamientos” de la Comunicacién Efectiva

Los atributos personales y profesionales del auditor son indispensables para el desarrollo de las
acciones de auditoria. Para este propésito se recomienda tener en cuenta lo que se llama los “Diez
Mandamientos de la Comunicacion Efectiva”, a saber:

1. Juicio/Evaluacion Nunca juzgue o evalle sin antes haber conocido perfectamente los hechos.

2. Interferencia no critica Nunca infiera conclusiones, pensamientos, hechos e ideas, ademas de
las que se informan durante la auditoria.

3. Interferencia en las ideas Nunca atribuya sus propios pensamientos o ideas a su interlocutor

4. Falta de atencion No se distraiga ni deje de prestar atencion a lo que se le dice o muestra.

5. Actitud Sea siempre abierto y receptivo con los demas.

6. Deseo de oir Intente entender lo que se dijo y no deje que sus emociones conduzcan
Su pensamiento.

7. Semantica No haga interpretaciones diferentes de lo que dijo el auditado.

8. Deseo de hablar en exceso No se entusiasme con el sonido de su propia voz 0 con su propio
conocimiento.

9. Falta de humildad No se considere tan bueno que no pueda aprender de los demas.
10. Miedo No tenga miedo de cambiar.
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3. Formas de obtencién de informacién

Se recomienda que el auditor en la obtencion de informacién aplique correctamente, los conceptos
5W + 1H, cuando sea necesatrio:

WHAT ..o ¢ QUE, CUAL?
WHO....ooovieceeeeeeeeeeeeee e, ¢ QUIEN?
WHERE........ooeeeceeeeeeeeereeeeennen, ¢ DONDE?
WHEN . ..o ¢ CUANDO?
WHY oo ¢POR QUE?
HOW . ..o, ¢ COMO?

Agregar, a estos elementos:

SHOW ME......ccoiiiiie MUESTREME

4. Auditoria de los Registros

El ordenamiento y practicidad del sistema de registro y archivo del sistema auditado en todas las
etapas, son fundamentales y brindaran la credibilidad necesaria con respecto a su funcionamiento y
facilitara las acciones llevadas a cabo por los auditores.

Durante esta etapa, los auditores deberan verificar entre otros aspectos:

= La organizacion y facilidad de acceso a la documentacion;
= Los registros inherentes sobre los cuales los trabajos de auditoria deben concentrarse fundamentalmente;

= Silos registros estan actualizados y si se mantienen en el archivo por el periodo previsto por la legislacién o
criterios de cada Institucion.

= La integridad de los registros (con la firma e identificacion de los responsables de los controles efectuados,
sin enmiendas, etc.);

= Documentos que comprueban las actividades de capacitacion llevadas a cabo por el Servicio en sus
diferentes niveles jerarquicos;

= |nformes de los laboratorios.

De la misma manera, durante la revision de los registros, debera considerarse los siguientes
aspectos:

= Comparar los registros con los procedimientos establecidos en los programas del Servicio.

= Observe posibles irregularidades en los registros.
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Observe los problemas mas comunes asociados con la manutencién de los registros, como los siguientes:
- No hay registros.
- Elregistro existe, pero no documenta correctamente la actividad pretendida, su condicién o resultados.

- El registro documenta que una actividad fue incorrectamente realizada o esta en no-conformidad y no hay
documentos registrando las acciones correctivas.

- Elregistro es ilegible.
- Elregistro no esta firmado o fechado.

- Elregistro fue adulterado.

5. Reunion Final e Informe Preliminar

La reunion final debe involucrar, siempre que fuere posible, a las mismas personas que estuvieron
presentes en la reunion de apertura, teniendo en cuenta, los aspectos siguientes:

Debe ser dirigida por el auditor lider, dentro de una secuencia ldgica, contemplando normalmente
agradecimientos a la organizacién auditada por su ayuda y cooperacion;

Reafirmar el compromiso de confidencialidad de la informacion;

Presentacion de un resumen del alcance de la auditoria, del programa de trabajo desarrollado, especificando
la metodologia utilizada y los objetivos de la auditoria;

Conclusiones sobre las conformidades y no conformidades constatadas por cada item auditado de acuerdo
a la guia de referencia. La mencidn de los aspectos positivos (por ejemplo, un excelente sistema de registro
y archivo), hara que el auditado se sienta reconocido y estimulado por sus esfuerzos. Los mismos, deben
registrarse en los informes preliminar y final;

Para todos los aspectos negativos (no conformidades), debe enfatizarse que es fundamental la
ejecucion de acciones, los siguientes puntos:

Correctivas, siguiendo para esto una escala de prioridades, de acuerdo a la categorizaciéon de las no
conformidades constatadas.

También deben enfatizarse las no conformidades que ocasionan directa o indirectamente, perjuicios
sanitarios al auditado. Quedando claramente comprobado el caracter de “retroalimentacién” (de interés para
el servicio ), posibilitado por la auditoria;

Dejar bien claro cémo se encuentran las condiciones operativas del servicio, en lo concerniente a la
legislacién vigente;

Siempre que sea posible, los auditores deberan estimular al auditado para el mejoramiento continuo del
sistema, aclarando que la implementacién y el mantenimiento del mismo “tienen comienzo pero no fin”
(mejoramiento continuo del proceso). Para esto y a modo de ejemplo, se deben enfatizar la importancia que
tienen las acciones correctivas y la capacitacién como instrumentos que facilitan la correcta implementacion
y mantenimiento del sistema.
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= El equipo auditor, también debe enfatizar (tratandose de auditorias externas) la importancia del desarrollo de
las auditorias internas, como parte fundamental en la implementacién del sistema, a fin de verificar su
eficacia;

= La reunion final debe culminar con la firma de un acta por parte de las autoridades sanitarias del pais y el
equipo de auditoria, donde constan el Informe Preliminar y las observaciones del pais respecto al mismo.

6. Preparacion del Informe Final de Auditoria

Este paso exige una extrema concentracion de los auditores, en el sentido de procurar elaborar un
documento que refleje, de la forma mas fiel, justa, objetiva, sucinta y transparente posible, todos los
hechos positivos (conformidades), y negativos (no conformidades) detectados durante las etapas
anteriormente descritas de la auditoria, con las informaciones de respaldo correspondientes.

El informe debe contener en sus conclusiones una respuesta objetiva a las 3 preguntas que motivan
la realizacién de este tipo de auditoria:

1. ¢ El servicio sanitario y los programas sanitarios auditados estan estructurados de acuerdo
a las normativas internacionales pertinentes?

2. ¢Los programas estan siendo implementados en la practica? en otras palabras:
¢ Lo que esta escrito en los programas estan siendo puesto en practica?

3. ¢La aplicacién practica de los programas esté alcanzando los resultados esperados?.

Respetados los conceptos precedentes, este documento (informe de auditoria) debera ser elaborado
con base a las recomendaciones sobre esquema de redaccion del informe final.

Es fundamental que el andlisis de toda la informacién recibida y verificaciones realizadas, se lleven a
cabo considerando siempre el riesgo y gravedad de los peligros que puedan ocurrir, en virtud de las
no conformidades detectadas. Los hechos nunca deben analizarse en forma aislada, para disminuir el
riesgo de una evaluacién que podria considerarse como “tradicional”, donde las no conformidades se
ven en forma “horizontal”, sin que se cumpla para la institucién responsable, a través del informe de
auditoria, la condicion para establecer las prioridades necesarias de las acciones correctivas.

El Equipo de Auditores debe emplear una lista de verificacion (check list), que se incluye en el anexo,
y que debera formar parte del informe final.
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Se recomienda utilizar los siguientes items o capitulos para el desarrollo del informe final:

1. INTRODUCCION

2. OBJETIVOS DE LA MISION

3. BASE LEGAL DE LA MISION

4, ANTECEDENTES
4.1. Antecedentes de la presente misién

4.2. Produccién e informe de mercados

5. DESCRIPCION DEL SISTEMA Y PRINCIPALES HALLAZGOS
5.1. Bases legales en la legislacion del pais
5.2. Rendimiento de la autoridad competente
5.2.1. Descripcién de la autoridad competente central
5.2.2. Hallazgos
5.3. Servicio de Laboratorio
5.3.1. Descripcién del sistema

5.3.2. Hallazgos

6. CONCLUSIONES

7. ACCIONES TOMADAS DURANTE LA MISION

8. REUNION FINAL

9. RECOMENDACIONES
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ANEXO B

FLUJOGRAMA DE LA SECUENCIA DEL PROCESO DE AUDITORIAS
Y SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES POR PANAFTOSA/GIEFA

Fase de Terreno — 10 dias

'

Informe preliminar de Auditoria

Al finalizar el grupo de trabajo P Observaciones del Pais
Dentro de los 5 dias finalizada la auditoria

Informe final de Auditoria
Presentado 3 dias de culminada la auditoria
Categorizacion de las observaciones segun la importancia

> 15 dias

PANAFTOSA - OPS/OMS - GIEFA
Analiza el informe final y observaciones del pais

Lo reenvia al pais auditado

Pais auditado
Analiza informe y elabora cronograma de Acciones correctivas

PANAFTOSA - OPS/OMS - GIEFA
Analiza documentacion.

Decide sobre Cooperacion técnica y Financiera.
Refrenda compromisos

PANAFTOSA - OPS/OMS - GIEFA
Seguimiento del cronograma de acciones y compromisos acordados

5 dias

5 dias

15 dias

Seguimiento y
Evaluacién
Periodicos
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ANEXO C

GUIA DE PROCEDIMIENTOS PARA NIVEL CENTRAL Y LOCAL

- solicitamos llenar con letra de molde -

1 - RESUMEN DE LA MISION DESARROLLADA

FECHA(d/m/a)

LUGAR

ACTIVIDAD

PERSONAS CONTACTADAS

Comentarios:
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2 - NIVEL CENTRAL

2.1. Organigrama y Funciones (Anexar organigrama)

2.3. Cobertura del programa

Area (Km?): Numero Propietarios:
Numero Predios: Numero Rebafios:
Poblacién Bovinos: Poblacién Bubalinos:
Poblacion Ovinos: Poblacion Cerdos:
Poblacién Caprinos: Otros:

2.4. Recursos Humanos

Veterinarios Administrativos

Total Ayudantes
Veterinarios Veterinarios
Central Regional Local Central Local

TOTAL

Presupuestados

Contratados

Otro

TOTAL

Comparativo
Auditoria
Anterior
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2.5. Recursos Materiales

2.5.1. Oficinas (anexar mapa del area cubierta)

Equipamiento No adecuado

Equipamiento adecuado a la funcién L
alafuncion

TOTAL

Propias

Alquiladas

Otros

TOTAL

2.5.2. Puestos de Control Sanitario Interno (anexar mapa de ubicacion)

Fijos Moéviles Total

2.5.3. Barreras Sanitarias (anexar mapa de ubicacion)

Atencién Atencion
Lugar * Numero Permanente Numero Permanente | otros | TOTAL
Veterinarios Ayudantes
Si no Si no

* Aeropuertos, Puertos, Frontera. Otros.
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2.5.4. Vehiculos Operativos (del programa especifico oficial)

Afio | Autos | Camionetas | 4 X4 | Motos | Otros | TOTAL | Observaciones

Oficial

Particular
Afectado*

Otros

TOTAL

* Vehiculo particular del funcionario a disposicién del Servicio Oficial

[0 Y=Y V7= e [0 L= USRS

2.6. Operativa del Programa

2.6.1. Control de Transito y/o Movimiento de Animales

TOTAL DE MOVIMIENTOS DEL PAIS

Periodo
Del: d/m/a Nume~ro (13 Nume_ro de Numt_ero de Numer_o de Num(_ero de Otros TOTAL
Al d/m/a Rebafios Bovinos QOvinos Bubalinos Suinos
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MOVIMIENTOS CONTROLADOS

Periodo
Del: d/m/a Nume~ro (13 Nume_ro de Numt_ero de Numer_o de Num(_ero de Otros TOTAL
Al dimia Rebafios Bovinos QOvinos Bubalinos Suinos

IRREGULARIDADES CONSTATADAS

Periodo
Del: d/m/a En Bovinos En Ovinos | En Bubalinos | En Suinos Otros TOTAL
Al:  d/m/a

** De acuerdo a la documentacion Oficial en cada pais (Guias de Propiedad y Transito, DTA, GMA, GTA, GLT, COTA)

2.6.2. Atencion de Sospechas, Notificaciones o Denuncias

Total sospechas, notificaciones o denuncias atendidas

Fecha (periodo total) Lugar Diagnéstico indole del Diagnéstico *

* Clinico-epidemiolégico, necropsia, Laboratorio.
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2.6.2.1 Atencién de Focos (adjuntar documentacion de atencion del operativo)

Total de Focos atendidos

Fecha (periodo total) Lugar Diagnéstico indole del Diagnéstico *

* Clinico-epidemiolégico, necropsia, Laboratorio.

Tiempo medio entre el inicio de la sospecha y la notificacion al Servicio Oficial:

Tiempo medio de reaccion (intervalo aviso-visita del servicio): Horas

Tiempo medio respuesta del resultado de laboratorio:

Origen de la notificacién

Propietario Terceros Inspeccién del Servicio

N°y (%) Ney (%) N°'y (%) Total

Sistematica de atencion de sospechas: Cuenta con Manual de Procedimientos?

Si

No
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2.6.3. Actividades de Vigilancia Epidemiol6gica

Descripcion - Parametros para Caracterizacion de Propiedades y Areas Riesgo.

Investigaciones seroepidemioldgicas (descripcion de metodologia y resultados obtenidos)

A. Estudios de Proteccién Vacunal

B. Estudios de actividad Viral

2.6.4. Sistema de Informacién — (Incluir Diagrama del Sistema y del flujo de informacién)

(DT od 1o [odTo ] o LA RSOSSN

(7] 1 41=T 1 - £ 10 1S PSR OUPRSPT

2.6.5. Capacitacién y Adiestramiento (anexar programa de actividades)

2.6.6. Educacién sanitaria y Comunicacién Social - (descripcion programa y principales actividades)
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2.6.7. Vacunacion

2.6.7.1 Descripcién del Sistema de Vacunacién

COBERTURA FISCALIZADOS VACUNACION OFICIAL
ETAPA DE CATEGORIA
VACUNACION ETARIA * No. Bov. % No. Bov. % No. Bov. %
Vacunados Vacunados Vacunados
* Todo el Stock, <2 afios, <1 afio.
2.6.7.2 Vacuna Utilizada
PAIS Y LABORATORIO MARCA Y SERIE CARACTERISTICAS* VOLUMEN/DOSIS

* Composicién antigénica

(0] 1 41=T 1 - £ 10 1S PSP PPRPPR

2.6.7.3 Distribucién y Control de Conservacion de la Vacuna (cadena de frio)

(070] 141101 7= T £ [0 1S3 P U UPPPRPPT
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2.7 SISTEMA NACIONAL DE EMERGENCIA SANITARIA

Legislacion, Participacion Institucional y Operativa del Sistema

[ 0 =T 01 7= 1 1SR

2.8 PARTICIPACION DEL SECTOR PRIVADO. FORMAS, DESCRIPCION.

[OT0] 431 01 2= 4 01 PSSRSO PURPRN

2.9 EXISTENCIA DE CONVENIOS SANITARIOS EN OPERACION. TIPOS Y OBJETIVOS,
MODIFICACIONES CON RESPECTO A LA AUDITORIA ANTERIOR

[0 441 1 £= 4 01 USROS PURPRN

2.10 MECANISMOS DE EVALUACION DEL PROGRAMA, DESCRIPCION Y DOCUMENTOS.

[OF0] 40114 r= 4 [0 1T SRR PR

3 - NIVEL LOCAL
3.1. Organizacion de la Unidad local

3.1.1. Datos fisicos

Departamento Area N°

/Municipio Km? | Establec Productores | Bovinos | Bubalinos | Ovinos | Suinos | Caprinos | Camelidos
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3.1.2. Recursos Humanos y Materiales

M. Veterinarios |
Contrata | Aux Vehic Vehic .
Presup - Vet Adm 2%2 x4 Moto Telef Fax Radio | P.C. Otros
(0] 1T 1 7= [0 3 PSSP

M. Veterinario Edades Tiempo en el servicio Constancia de Capacitacion
Dedicacion Total Parcial Salarios (en US$)
(0] 00 1T o F= T g[S P PP OO PP PPPPRPPIN

Condiciones Locativas: () Adecuadas para la funciéon ( ) Inadecuadas para la funcion

[OF0] 141101 7= T 10 13O PSSP UUP SRR PORPPPPRRRRRUIR:

Disponibilidad de Equipamiento para Atencién de Focos

Si

NO

[OF0] 141101 7= T 0 13O OUS P UUP SR PUORUPPPPTRRRUIR:
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3.1.3. Recursos Financieros

s Caja Chica )
Viaticos Tiempo de

(disponibilidad de y oportunidad) Si

Combustible Mantenimiento y
No Reposicién Reparacion de Vehiculos

[OF0] 141101 7= T 10 13 OSSP U U RRPPORUPPPRRRPRUIR:

3.1.4. Catastro de Propiedades

Generalidades CaracterizacCion PrOQUCTIVAL ........ooooeiieeeeee ettt e e e e e e et e e s e e et easeaeaanas

Existencia y ubicacién geogréfica de:

O o Fo T v T [T e T=Y 4 =
P [T LUy £ (= SRl = Tox (- N
3. Concentraciones de animales (FEIrAS) .......cuiiiiiiiiiiiiiie e e b e e snneee s

F ST T U =1 <Y
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Existencia de Sistema de Identificacién de animales/rebafios

Si

No
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3.1.5. Funcionamiento general y registros

Actividades generales de Vigilancia Epidemiolégica

Si

No
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3.1.6. Investigaciones sero-epidemiologicas

A. Estudios de Proteccién Vacunal (descripcion de metodologia y resultados)

B. Estudios de actividad Viral (descripcion de metodologia y resultados)

3.1.8. Formas de organizacion y participacion de la comunidad

Comité local de Salud Animal (integrantes, funcionamiento y actividades que desarrolla)
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3.1.10. Unidades Locales en zona de Frontera

Descripcién de actividades conjuntas y de intercambio de informacién con la contraparte
(Reuniones, flujo de informacion, atencion de sospechas)

3.1.11. Caracterizacion de las explotaciones agricola/ganaderas de la zona

Si

No

[OF0] 141101 7= T 10 13O PSSP UUP SRR PORPPPPRRRRRUIR:
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4. FINANCIAMIENTO Y EJECUCION PRESUPUESTARIA

4.1. FINANCIAMIENTO EXTERNO (EN US$)

PRESTATARIO

MONTO

PLAZO

TOTAL EJECUTADO

Gastos Inversion

Gastos Operativos

4.2. FINANCIAMIENTO INTERNO PUBLICO (EN US$)

FUENTE

MONTO ANUAL Y ASIGNACION

TOTAL EJECUTADO

PRESUPUESTO NACIONAL

Gastos Gastos
Inversion Operativos

Salarios

INGRESOS PROPIOS
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4.3. FINANCIAMIENTO INTERNO PRIVADO (EN US$)

FUENTE DESTINO MONTO ANUAL

Gastos Operativos Gastos Inversion

4.4. FONDOS EMERGENCIALES

ORIGEN / FUENTE MONTO DISPONIBLE

Fondo Indemnizacion

Fondo Operativo para
Emergencias
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ANEXO D

GUIA DE PROCEDIMIENTOS PARA LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO

Matriz de evaluacion de competencia técnica de laboratorios de los
programas de Prevencién y Erradicacion de Fiebre Aftosa

(O] F= 10111 1o T O OO P PP PPPPPT PP
[N Lo]gg] o] g=lo (=Tl = o JoT 2= (o] o TN OO PP PP RPURPPPUPRIN
Actividad del laboratorio: Diagnostico ................. Control de vacuna ..................

(D] 1T oo T o PO TSP PP PP PUPPPPPPPPON
TEIEFONOIFAX ....vviiiiieee e

Horario de Atencion
Responsable técnico
Responsable AdJUNtO ..o, THEUIO e e
Anexar organigrama del organismo (niveles de responsabilidades, dependencias, lineas de comunicacion)

Marco legal

Existe legislacién que regule las actividades del laboratorio en cuanto a:

El diagnostico de enfermedades vesiculares ..............cccccoouunnen. Si (anexar copia) ......cc...eeu.e No
Registro de biolégicos utilizados por el programa.............c.c...... Si (anexar copia) ................ No
Las exigencias de calidad del biol0giCO............ccccvvericireiiiieeennes Si (anexar copia) ................ No
Las condiciones de almacenamiento del bioldgico...................... Si (anexar copia) ................ No
Los requisitos para distribucion y venta del biolégico.................. Si (anexar copia) ................ No
La produccion de bioldgicos utilizados por el programa.............. Si (anexar copia) ................ No
Los requisitos para importacion del biol6gico............cccceeeviieenee Si (anexar copia) ................ No
Los requisitos para exportacion del biol6gico............cccceeevvieenes Si (anexar copia) ................ No

Recursos Humanos

Numero de:

Profesionales (HEUIO SUPEIIOL) .....eeiiiiiiiiiiit ettt s e e et bt e e et e e e e b et es ket e e bt et e e e an et e e et b e e e e anbe e e e snneeeeanbneeeaa
E NS S ] ) (S (1A= W 41T [T ) PP P PR PP PPPPN
AGMINISITALIVOS ...ttt ettt a et sttt e e a e eh et e s e bt e o e bt e sa bt e e s e e e ea bt e o s bt eb st e eE e e ehs e e s e bt e e et e e s e b e e e bt e e bt e e ne e e n e e e ne e e res
SEIVICIOS GENETAIES .....oiiiiiiiiie ittt e e ettt e e s et e e s e e e e e s b et e eh e et e s s e b et e e e s e e e e sr et e e s nn e e e e anre e e e enne e e e e
Organigrama (niveles de responsabilidades, dependencias, lineas de comunicacion) (ANEXAr) ........ccceevveeeeruieeeriiieeerieieeennees
Los recursos humanos disponibles son suficientes para cumplir los requerimientos del Programa Nacional de Fiebre Aftosa
Si No

(O oL 1=T V2= ot o] g [=T TP P PP PR
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I. Jefe de Laboratorio y profesionales

NOMDIe ..o,
LI L0 T TP PO PP U RO PR UPPOPR
Nivel de formacion
Afios de Experiencia en: Virologia............. Bacteriologia ............ Patologia ............ Otras actividades afines ...............
Observaciones

Afios de Experiencia en: Virologia............. Bacteriologia ............ Patologia ............ Otras actividades afines ...............
(O] 0 ToT V7= Tt [0 =T PP PR PPPR

lll. Asistentes (cada uno)

[N\ Lo] 4] ] = PSSO P PP P PPN
THUIO e

Nivel de formacion
YN (o LR e [ o d 1T 1= o ol T- U PTUTRSOPUPPRRPT
TAr€a QUE TESAITOIA ...ttt e e ettt e e h et e oo a e e e ok bt e o sttt e e 42 b e et ea kb et e e Rttt o4 eh R et e e an b bt e e e n et e e e b n e e e e nne e e
Observaciones ...

IV. Aspectos Funcionales

El personal tiene dedicacion exclusiva al rea..........cccceeevveciviiieeiee e Si....... No
La relacion contractual €S StabIe ..........c.uuviiiiiiiiiiee e Si....... No
Los requisitos para cada puesto estan definidos.........cccceovvviiiiiiie i Si..... No

La descripcion de funciones para cada puesto estan definidos ............... ST No
Estan documentados Sie No
ST o0 00T o] =T o TR PP PP Si....... No
Considera que su salario esta de acuerdo con la responsabilidad asignada .... Si.... No
Hay archivos y registros de curriculo...........cccceevreeeiiiee e Si....... No
Existe un programa de capacitacion permanente............c.ceccvvvvereeeseiinnnns Si.... No
Existe compromiso documentado de confidencialidad..............cccccooiiiiiiiieiiiiiiieeneen. Si....... No
Existe compromiso documentado de imparcialidad e independencia del persona........ Si.... No
Existen politicas documentadas en relacion a higiene y seguridad laboral. ................. Si....... No
Se cumplen eStas POILICAS ....ccoivieieiiiiie e Si....... No
(@] o 1S1=T V2= ot o] 41T PP PP UPTOTRTUPTPPR
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Recursos Financieros

Los recursos son suficientes para ejercer las misiones y funciones requeridas por el Programas de Fiebre Aftosa

Fondo de operacion........................ Y I No
EQUIPOS ..o ST I No
Mantenimiento.........ccccocvevveerneene. S, No
Viajes, Cursos, Capacitacion.......... 5] IR No
Existen previsiones presupuestarias para situaciones de emergencia........ccccoeecuveeeeeeeeeiiciieeeeaeeenns Si (origen) No
Los procedimientos de compras aseguran la provisiéon de suministros y servicios
requeridos en tIemMPO Y FOMMA ......c.oiiiiiiiie e e S No
Esta disponible la documentacién de compra de materiales, reactivos, equipos y proveedores ..... Sis No
(@ 1= V7= o L= SRR RRRPPRS

[=o = To [ (=TI o 1 o] T T TP OO TP P PP PP PP PU R OTRP
Fecha de la ultima readecuacion en relacion al apoyo @l PrOQIramMa: ..........cceoiuieeeioiereeiiieeeasiiieesseeeeesneeeesssieessneeeessnneeeesnsneeeenns
Estado de mantenimiento ©XEEIMIO ........c.uiiiiiiiieitie ettt ettt e bttt e s b et et st e eb e e sa bt ab e e s bt e e b e e st e e b e r e
Superficie Total €N MEIrOS CUAUIAUOS ......coeiiiiiiiiiiiiee ettt e e e ettt et e e e e e e ettt eeeaa e e e e aeteeeeaaaaaaansbeeaaeeaasnebeeeaaaeaaansbeeeeaaeeeaannnseeas
Dispone de planos actualizados ...........cccccuviiiieiiiiiiiiiiiee e
Dispone de acceso CONrolado ...........oooiiuiiiiiiiiiiiiiiiiee e

Existen requisitos de autorizacion de acceso..........cccccveveeeiviciviveeneenn.

S (=] g I =T oI (o P RI
Existe un area de recepcion de muestras adecuada............cccvveeveeeiiiiiineeneenn.
Existe un area de preparacion de MUESIIAS ........ccccecceereriireernieiresiieeeesieeeeenes
EXISte UN Area d€ ENSAYO ......cccciviiieiieeeeeeiiiee e et e e et e e e e e s e aaaraeeaa s
Existe area de almacenamiento de muestras ensayadas

Existen un area de DIOterio .........cccooiviiiiiiiiic
Existe un area para animales inoCulados ...........ccceviiiireiiiieeeniir e
Existe un area de cultivo de CElUlas ............ccoceiriiiiiiiiicii e
EXiste UN Area de NECTOPSIAS ....eeevivvrreiiiiieeiiieeeesieeeeeieeeesteeeesneeeesnneeeessnaeeeeens
El nimero de ambientes satisface los requerimientos de trabajo...................... Si.... NO..covviereeee Satisfac. / Obs................
Las areas contaminadas/no contaminadas se encuentran separadas ............. Si....... [\ [o B ODS. i
Los accesos SON iNAEPENIENEES ........ccoviuiriiiiee e Si.... NO...ooviriiee, ODbS. v
Los elementos de biocontencion entre ambas son apropiados. ...........cccccveeenn. Si..... NO...ooiieeen ODS. e
La identificacion de cada &rea €S COIMECta ..........ccevvveirrieriiieninieniee e Si....... NO...oovverrrnn ODbS. oo
Los vestuarios y sanitarios son satisfactorios.............eeveeeeeiiiiiiiienie e Si....... NO s e
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El estado general es SatiSTaCtOrio...........cuvuiiiiiiiiiii e Si....... NO. o
[ 10 T PP P O PP PPPPPPPPPPPPPPPPPPIRE Si....... NOL e
PaAr@UES ... .. a e aaeas Si....... NO. e
o Tox= Lo LR (o]0 F=T o 11 FO PP PP P PP OPPPPPPOPRPT Sie NO..o ot
Mesadas (mesa\meson de trabajo) ........cccuvveveeeeiiiiiiiiie e Si...... NO it
LAVAMEINOS ...ttt ettt et ettt e e et e e nree s Si...... NO. .ttt
1[0 o] =g o PP P UPPTR PRI Si....... NO. o

Climatizacion €S aproPiada .........cueeeeiiiieeeiie e e e e e e e e neeeean Si....... NO. e

Ventilacion €S aPrOPIATA .........vvieiieiee e e e e e e e e e e r e e e nneas Si....... NO. e

HUMINACION €S APTOPIATA. .. .. . veeeeiiiee ettt Si....... NN J SRR

Existen interferencias perturbadoras (ruido, vibraciones, electromagnéticas, otras) ....Si....... NO et

Posee sistema de tratamientos que aseguren la inactivacién del virus aftoso en:

[0 81 [ LTSRS Si....... NO ..ttt
1S T o [0 1SS Si....... 1\ o SRR
(1= L] PP URUPRRTRRRN Si....... NO. e

Son satisfactorios los servicios de:

Provision y calidad de AQUA ..........oeeieeiiiiiiiieiie e Si...... NO..ci ittt

ENErgia @lECtNCa. . ..o Si...... NO..co ittt

COMUNICACIONES ....eeeeeeei ittt ettt e ettt e e e e s st e e e e e e aatb e e e e e e e e e snebneeas Si....... NO.. oo

Dispone de equipo generador de energia eléctrica para casos de emergencia............ Si....... NOL e

(@] 01 =T V2= ol (o] T PP UP PR UUPRTRPPRRNS
Equipos

Son adecuados para el tipo y la cantidad de ensayos que realiza .............occcvvvveieeeiiiciiieeneenn. ] I 1[0

Estan correctamente identificados....

Disponen de Manuales OPEratiVOS .........ccuuuuiiiieeiiiiiiiiee e e e e ser e e e s e s e e e e e s e et e e e e e e s e snnrareeeas

Dispone de instructivos referidos a manejo y mantenimiento...........cc.uuveeeeeeriiiiiieeeeee s ] I NO ..ot

Dispone de planillas de registro de
Funcionamiento..................

Mantenimiento preventivo

Control PeriGdiCO COMMECLIVO ......ciiiiiiiiiie e e s ittt e e ettt e e e e e e e e e e e st areeaeeeasanees
Los equipos que lo requieren estan correctamente calibrados..........ccccccevveeiiiiiiiieeie e
HAY FEQISIIOS ....eeeieiieeieeeiee ettt e e e e

Los equipos que lo requieren estan correctamente certificados
[ Fo YA (T o 1S3 o LR

El mantenimiento/calibracion se efectia dentro de los periodos recomendados .................... Siiiee, NO ..o
El mantenimiento es:
[ (0] o 1[0 TSRS SUPPRP P ] I 1[0 I
B L= (0= {01 TSP PPT S POPPPPPP Siiiiiis NO ..o
El personal esta entrenado para el uso de 10S equip0Ss EXIStENLES .........cccvieerriereriiieeeriieeenes ] I [N\ [o I

Existen equipos de USO reStringido..........ocuuuveeiieeiiiiiiiieiee e
Existe registro de la operacion de los equipos de uso restringido
(@] o LS1=T V= ot o] o T=T S PP P PSP TUPTPPR
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Insumos

Generales:

La cantidad de material €S @dECUAUOD .............ueiiiiiiiiiiiice e Sieeiiiiiiiieeen NO ..o
La calidad del material €S adeCUAO ...........eeiiiiaiiiiiiieii e ] I [\ [0 I
Se reutiliza material descartable. ... Siiiiiieeien. NO ..o
El registro de existencia de material €5 adecuado .............occcviiiiiiiiiiiiiiiiee e ] I NO .o
El procedimiento de lavado €S apropiado ...........occvirieiieeiiiiiiiiee e e e S IO 1\ [o I
El procedimiento de esterilizacion €s adecuado............cccoiuireiriiiieiiiie e ] I NO .o
Se llevan registros del procedimiento de 1avado ..........cccuvieiieiiiiiiiiieiiee e ] I [\ [0 TR
Se llevan registros del procedimiento de esterilizacion ...........ccccoccveeiriiie e ] I NO .o
Las planillas de registro de operaciones de lavado son apropiadas..............ccccuvvvereeeiiiivnnnen.n. ] I 1\ [o I
Las planillas de registro de operaciones de esterilizacién son apropiadas ............ccccceecvveennee Siciee [\ o
(@ 1= V7= (o = R SPRRRRPRS

Material Volumétrico:

Las micropipetas automaticas estan calibradas ............ccccooeriiiiiiiiiie e ] I [N\ o I
Las micropipetas automaticas tienen control periddico de exactitud..............ccccvvveveeeiiiininen.. S IO 1\ [o I
El material volumétrico (Matraces, probetas, pipetas, jeringas, otros),

posee el grado de exactitud reqUETITO ..........oocvrierirereiriiee e Siie, NO...oovieeeice
L@ o TS1=T = ot o] o =T TP PSRV PRPP TR
Agua
Que tipo de agua Utiliza Para [0S @NAIISIS: ........cueiiiiiiiiiiiie ettt a e e s tee —aheee et e e e e raee taeeeeaareeeearaeeeeanes
La calidad satisface los requerimientos del 1aboratorio ............ccccvvivieeeiiiiec e Siii, [N\ Lo S
Se efectian controles microbiol6gicos y/o fiSico qUIMICOS..........cooviviiiiiiiiiiee e Siiiieen. [\ [o S
Se llevan registros de 10S CONIOIES ........ccoiiiiiiiiiiie e Sheiieeiiiins [N\ [o I
L@ o TST =T = ot o] =T PP PSP URPP TR

Reactivos, drogas y soluciones

Hay registros de existencia, altas ¥ Dajas.........ccocvviiiiiiiiiiiii e Siiie, NO...ooveeeeireee
Estan correctamente identifiCados...........oooviiiiiiiiiii e 5] T NO...oorieeiriree
Figura la fecha de preparacion y/o vencimiento NO IOt ..........coccvviiiiieeeiiiiie e Siveiiiiiiieee [N\ Lo S
Se llevan registros de SU PreparacCion ¥ USO ........cceeiueeeeriueeeeiiieeeeaiieeessieeeessneeaeassneeessneeeessnnees Siiieiiis NO .o,
El almacenamiento €S adECUAAOD. .........ccuuiii ittt Siii, NO...ooveeeeriee e
Se efectian controles de calidad Previo @l USO ........c..eooviiiiiiiiiie e Sieieiiiiiiis NO ..o,
ODSEIVACIONES ...ttt h ettt h e e bt e b e e e e s e oo he e e e bt e b e e e s b e oo b e e e 2t e b e e ohb e o2t e e ee b e e b e e e b e e e s b e e shs e e ab e e sha e e b e e e b e e e b e e nheeehb e e sbe e e neenra e
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(cont.)
Cepario y Patrones de Referencia (propios o de terceros)

La metodologia de obtencion de cepas y el protocolo correspondientes es adecuado....................... Si....... No
La metodologia de obtencién de patrones y los protocolos correspondientes son adecuados........... Si....... No
Los registros de existencia incluyen como minimo:

Origen, fecha de obtencidn, caracteristicas y propiedades, estudios realizados, controles de calidad y método de
conservacion, frecuencia de repique/pasaje, uso, altas y bajas de dicho material........................ Si....... No

La identificacion es adecuada (cantidad fraccionada, titulo/concentracion,
propiedades fiSiCO/QUIMICAS, OIrAS) ... ..eeiiuereeiiiieeiiiiieeeree e e eeee et eeesteeeesneeeesssbeeeeanteeeesneeeenneeeenn Si....... No

Células y animales de laboratorio
El tipo y calidad satisfacen los requerimientos del 1aboratorio ............ccccuvvvieeeiiiiiiiiieee e Si....... [\ [o I
Los registros de existencia incluyen como minimo:

Origen, fecha de obtencidn, caracteristicas y propiedades, estudios realizados, controles de calidad y método de

conservacion, frecuencia de repique/pasaje, uso, altas y bajas de dicho material................ Si....... NO ..o
Dispone de procedimientos para el control de sensibilidad de las Células .............cccceevviiieiiiiieninnenn, Si.e. NO ..o
Se llevan registroS de [0S CONMIOIES ........eiiiiiiiiii et e e s e e e e e Si....... NO ..oveeiieeieiiee,
Las actividades del laboratorio requieren de animales:

[ = L0 1= PO EUPPU PSRRI Si....... [\ [o I

(0] o210 1 PP U PP PPPPP PP Si....... I\ [o I

OVINOS ...ttt ettt et et e e e bt e bt e et e bbbt bt et e et ST NO ..coovviiiiiciies

(070] 0 1= o L3P UPR PSPPIt Si....... [\ [0 I

12701V o [0 J PP RURTRTNE Si....... [\ [o I
La produccion de animales €S PrOPIA .....cc.uvveieeeieiiiiiiiiieee e e e eeiiireet e e e s e ssttraeeeaeesssstaseeeeaeesaasbsreeeeeesnnees Si....... [\ [o
El tipo, cantidad y calidad satisfacen los requerimientos del laboratorio............ccceeveeeeiiiiiiinieenies Si....... [N\ o I
Dispone de procedimientos para uso de [0S animales .........ccuuvieiieeiiiiiiiieiee e Si....... [\ [0 I
Se llevan regiStrOS TEI USO .......eoiiiiiiii ettt e e e ettt e e e e e e annt e et e e e e ennneneeeaeaan Si....... [N\ [0 I
Disponen de procedimientos para sacrificio y disposicion de CAdAveres ...........cccvvvveeeeeeiiiivereeeeeeiis Si....... 1\ [o
Se realizan actividades de control de vacuna que requieren el uso de bovinos...........ccccccoeiiiieeneenn. Si...... NO .
Dispone de Registros de los procedimientos para compra y acopio de animales sensibles............... Si.... [\ ]o
Dispone de Registros de los procedimientos para el transporte de los animales de prueba............... Si....... [\ o

Dispone de Registros de los procedimientos para identificacion de animales
Utilizados en Prueba de VACUNA.........ocuuiiiiiii et ST NO .o

La identificacién de los animales es adecuada de manera de
asegurar la imparcialidad del PrOCESO.........cuiiiiiiiiiiiiee e Sieeee NO ..ot

Dispone de registro de los procedimientos para seleccion, control e
inspeccion de fincas proveedoras de animales SenSIDIES ...........ooviveiiiiieiiec e ST [N\ o B

Dispone de procedimientos para toma de muestras de suero de los animales

destinados @ Pruebas de CONLIOL ..........eviiiiiiiiiiiie e Si....... NO...oovreeeeire e
Dispone de procedimientos para traslado de muestras de suero al laboratorio ..............occcuvvveeeernnnns Si....... NO ..o,
Dispone de procedimientos para descarte de animales una vez finalizada las pruebas. .................... Si.ee. NO ..o
(O o LS 1=T V= ot o] g T=T TP PP PP PRSPPI
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Muestras

Diagnéstico

El area de recepcion de muestras esta separada del lugar donde se realizan los ensayos................ ST P [\ o B

Dispone de un registro para el ingreso y egreS0 de MUESIIAS. ....c..oeiiiuuiiieiieaeeiiiiieeee e e e eiieeeeeae e e Siee [\ o B
IMIBINUALL ...ttt ettt e e e et e e et e e b s S [N [o I
18170 10 T Lo o J USRS Sieeernnee. [\ o T

Dispone de un procedimiento o instructivo que especifique las

condiciones de aceptacion 0 reChazo de MUESIIAS .........uuvieiieeiiiiiiiiii e e e e Sinns [\ o B
Dispone de un procedimiento documentado para manifestar las no conformidades No (Observ.)
Dispone de un procedimiento documentado para autorizar deSVIOS ............cccvivuriieieeeeiiiiiiiireeeeeeinns i No (Observ.)
Se documentan 1as aCCIONES COMECLIVAS ..........uuuiiiieeiiiiiiiieie e e e ettt ee e e e e et e e e e e e e e e annbbeeeaaeeeaanneeeeeaaas Siee [\ o B
Dispone de un procedimiento o instructivo detallado sobre requisitos de

manipulacion y conservacion de diferentes tipos de muestras a proCeSsar..........ccceeeevveerieeeesieneennn Sins NO .coveiiiiiiieeee,
Dispone de un procedimiento o instructivo en el que se detallen los

periodos de conservacion de muestras y CONtramUESIIAS..........ceerviirireeriierireenee e Sieeereenns NO ..oovvieieeiee,

Dispone de capacidad y condiciones de almacenamiento (frio) apropiadas..........ccccccoevevvviieeeeeiinns Sieins [\ o B
Hay personal capacitado y autorizado a realizar trdmites aduaneros en caso de ser necesario......... Sie [\ o B
NUmero de muestras anuales segun proposito (UIIMOS 3 @RI0S) ....cccuvriiiiieiiiiiiiiiie e e e s res eeeeesiaiies 2eeessirbrareeeeesaanns
NUmero de muestras anuales enviadas a Panaftosa u otro Laboratorio de Referencia (UItimos 3 afios) ........ vccccevvcceeeniiennns

Control de vacuna

Dispone de procedimientos establecidos para recepcion y examen de las solicitudes

presentadas por €l ProduCLOr A€ VACUNA ..........uuieiiiiiiiiiiiiie ettt e ittt e e Si....... NO...oovreeeeiiree e
Dispone de procedimientos establecidos para tomar la muestra de vacuna a ser controlada: ........... Si....... NO ..o
La identificacion de la muestra permite la trazabilidad ... Sieee. [N\ Lo S

MU ... Si....... NO...oovieiiiie e
INFOIMALICO. ... e S [\ I
Dispone de capacidad y condiciones de almacenamiento (frio) apropiadas...........ccceevveeviceeeiiinenn. Si....... NO ..o,
Dispone de procedimientos establecidos para decomiso y/o destruccion de Vacunas envasadas..... Si....... NO ..o

(cont.)
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Métodos de ensayo y produccion de reactivos
Los manuales de procedimiento estan acordes a Norma

INEEINACIONAL ....ccii ittt e e e e e et e e e e e e e e aaees Siiiiiiins No (indicar cual).............
NBCIONAUES. ...ttt e e et e e e e e ereeeeeeeas Siiiiiins No (indicar cual).............
[ 0] o= TP UTTR R RTPTPPPPP Siiciiiiinns NO e

Estan validadas

INErNACIONAIMENTE ..ot
NACIONAIMENTE ....eeiiiiiii et
POE €I USO ..
Se especifican controles de calidad a ser efectuados ...........coooiiiiiiiiiieiniiiiiie e
Se cumplen ............. S NO ..o, Se grafican
La repetibilidad del test S 1a aceptada ...........ccooeiiiiiiiiiiiiiiiiie e

Los manuales estan disponibles y son conocidos por el personal que los ejecuta
Hay un procedimiento para introducir y aceptar modificaciones

Las modificaciones estan dOCUMENTATAS .........c.coiuuiieiiiiieiiiiie e eree e e sieee e
Se efectlian controles interlaboratorio con laboratorios de referencia..........cccccocecvevvveennn.
(=15 = Ta o (o oW g 1T 0] ¢= T [0 1= PO OTRTPRR
Se efectlian controles intralaboratorios ............c..eoiiiiiii e e
Estan documentados (anexar copia de documentacion) ...........ccccevceeeerieeeesiieeesnieeeennes
Se implementan acciones correctivas en funcion de 10s resultados.............cccccceeeviiiinnenen.

Se registran 1as aCCiONES COIMECTIVAS .......cuuiiiiiiie et iee et eeee et e e st e eneeee s neaeee s

Evaluaciones internas
Hay establecido un programa de evaluaciones internas

Las evaluaciones abarcan todos los métodos y calibraciones
Los informes de evaluaciones Son arChivados ............ccuviiiiiieeiiiieeeniiee e
Las acciones correctivas son implementadas ..............ccooooiiiiiiiiieeiie e
Los resultados de diagndstico y/o control de vacuna deben incluir como minimo la siguiente informacion: ..............cccceevceeens
Nombre y direccion del 1aboratorio 08 ENSAYO..........uuiieiiiiiie i et —rbrre e e st e s e s
Identificacion Unica e irrepetible de cada una de las paginas y del nimero total de PAgINAS.........ccc. vveveriiieeeiiiie s
Nombre Y direCCiON del SONCIANTE .......ccueiie ettt st e e et e e ee e e s stee —eanteeeesaseees sraeeeaseeeeaaneeeesaseneeaaseeeenans
Descripcion e identificacion de |a MUESTIA NSAYAUA .........cuueii it e cartbe e e es hree e st e e s ser e e e s e e aasneeenns
Fecha de recepcion y fechas de realizacCion de 10S ENSAYOS .........coiiiiiiiiiiiie et riie ceritieeesieees creeeesteeeesseeeeesneeeeanraeeeans
Identificacion de 10S ENSAY0S FEAIIZAUOS: ........eeeiiiiiieeiiie et ettt e et et e e sttt e e e seeeeeaae 2eaaseeeeaaseees aeeeeanseeeesaseeeeanneneeaasneeenans
De corresponder, desvio, adicion o exclusion de las especificaciones del ENSAYO0 .........c. voovviiiiiiiies vrieeeiiiee e
De corresponder, el grado de incertidumbre del ensayo (CUANTILALIVOS) ......c.coiiiiuiiiiiiiiiiit e e iiis ceee e e e
Firma y cargo de la persona que acepta la responsabilidad técnica del iNfOrmMe .........cccc. voriiiiiiiiies cee e
Fecha de emision del iNfOrme de FESUITATOS. .........viiiiiiiie it ee et e e s atees heeeeatreeesanbe e e e snreeesntneeenns
Fecha de comunicacion del iNfOrme de reSUIAAOS. ..........eiiiiiiiieii e et e st eeareeabe e st e e e b e nneas
El tiempo entre recepcion/informe esta establecido
Es apropiado..................
Los informes se archivan

Estan establecidas las lineas de comunicacion de resultados...........ccccceveveveveveviieieiiiinenes [T
ST o0 [00] o] =T o T TP P PP PP PUPPPPTPON ST NO e
(@] 1Y=TaVZ= Lot To] g T-Y SRS PRPRRRRRRRRREN

Centro Panamericano de Fiebre Aftosa — Unidad de Salud Publica Veterinaria — OPS/OMS
45




Registros de ensayo

Dispone de un sistema de registros que permita la trazabilidad...............ccccccoeeiiiiiiieneenn. Shuiiiiiii s [\ o B
Se conservan todas las observaciones, calculos, resultados derivados,

calibraciones y 10s informes fiN@leS ...........ccoiiiiiiiiiiie e ] P [\ o B
Contienen la identificacion del personal encargado de 10S ensayos............ccceeveeveerenennn. ] P [\ o BT
Se conservan por un Periodo MINIMO.........cuiiiiiiier e e e e e e e rr e e e e e e sanareeeas Si (especificar) ...... [\ o B
(@] o 1S1=T V= ot o] 4 1= E PP P PR UPTOTRRUSTPPR

Bioseguridad y Seguridad Bioldgica

Hay identificado un responsable de bioseguridad ............cccoociiiiiiieiiiiiiiiiceee e ST I NO e
Las instalaciones cumplen con los requisitos de
NBS |ttt ettt bbb S NO oo
NBS Tl S NO oo
NBS 1ttt ST NO oo,
NBS HIA. ettt ettt nbb e san e e e s S NO oo
Fue clasificado por algin comité especializado en bioseguridad .............ccccceeeiviciiiennennn. ] NO e,
NACIONAL ...t Shocviiicieens NO oo,
INEEINACIONAL .....cciiiiiiiiiei e Siiieennne NO oo
Cumple las condiciones de bioseguridad requeridas por Programa Sanitario ................. ST IO NO e
Hay normas de restriCCiON 08 @CCES0........uiiiuiieeiiiieeeiiieeeetiee e rtiee e e st e e e st e e s sebeeeeanaeeeeanes

Hay normas para el ingreso/egreso.... .
SON APFOPIATAS ...eeeeviiieiiieee sttt
S CUMPIEN L.ttt e e ee e e e e

Los elementos de seguridad bioloégica son apropiados
Cabinas........ccccceeeeeninns
Elementos de proteccién

Hay procedimientos escritos de descontaminacion.............ccccueviieeeeriireeeieeeseeesseee s Siiiieen, NO oo
Yol 1= o] (0] o 1T To [0 1 PP EPP P ] I NO e,
Los elementos de descontaminacion son apropiados
Desinfectantes........cooo i
Autoclaves..............
Esclusa 6 air-lock
INCINEIATOIES. ...t e e e e e e e e e e e naees
THO.EfIUBNTES. .. uieiiiiiiiete

Se cumplen las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) recomendadas para los

distintos pasos de 10s ensayos que S€ realiZan............ccccvvviieeeiiiiiiieieee e e e ] NO e,
El personal tiene capacitacion permanente en bioseguridad y seguridad biolégica........... ST IO NO oo
EStA dOCUMENTATO. ........viiiiieieiici et et seee e ST NO ot
(@] a1S1=T V= ot (o] 4 1= T PRSP UPTOTRTURTPPR
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Pruebas de laboratorio para Fiebre Aftosa (diagndéstico y/o control de vacuna) y diferenciales

. Describa el algoritmo de las pruebas en uso, SEQUN PrOPOSITO .....ccvviiiiiiiiiiiiiee et et e aae ceenirree s
. ESTA JOCUMEBNTAUO. ... eeeiiiii ettt b ekt b ekt eb bt e sbeenne e et e e ne e e S, NO....cvveaee
ST o100 o =TT PP TR PU PP PPPPPPPPPRTIN Si NO....coeeee
. Las técnicas en uso cumplen con las normas recomendadas por los organismos de referencia.......... Siiee NO....ooovree

a A W N P

. Lista de todas las pruebas disponibles para enfermedades vesiculares y el
numero de test por afio (Gltimos 3 afios) de acuerdo a tabla adjunta. ............oociiiiiiieeiiiiiie s ceeeriees ceevrr——r e

6. Lista de todos los tests disponibles para enfermedades confundibles con
Vesiculares y el nimero de test por afio (Ultimos 3 afios) de acuerdo a tabla adjunta. ............cccccceeies v v

7. Existe capacidad de respuesta frente a situaciones de emMergenCia ...........cceeeeeeririeieeeeennninieeeeee e ST I NO...oveeiiiis

(O 4151 V7= Ui [ 1= RS
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NUMERO DE MUESTRAS PROCESADAS

Enfermedad

Prueba

Diagnostico N°

Vigilancia N°

Control Vacuna N°

Fiebre Aftosa

Aislamiento Viral

Fijacion de Complemento

ELISA Tipificacion

Virus Neutralizacién

ELISA CFL anticuerpos estructurales

ELISA CFL VIAA

IDGA VIAA

IDGA 3D

EITB

ELISA 3ABC

PCR

Secuenciamiento

PGP

Estomatitis
Vesicular

Aislamiento Viral

Fijacion de Complemento

ELISA Tipificacion

Virus Neutralizacién

Otras

Lengua Azul

ELISA Competicion

Aislamiento Viral

PCR

IDGA

Otras

IBR

Virus Neutralizacién

ELISA Competicién

Aislamiento Viral

Otras

BVD

Aislamiento Viral

PCR

Virus Neutralizacién

ELISA Competicion

Otras
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NUMERO DE MUESTRAS PROCESADAS - Afio

DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD VESICULAR (FA — EV)

RESULTADO

Positivos Negativos

CALIDAD DE LA MUESTRA

Apropiada

Inapropiada

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL (IBR —BVD - LA)

RESULTADO

Positivos Negativos

CALIDAD DE LA MUESTRA

Apropiada

Inapropiada

CONCLUSIONES

La aplicacion de la guia de evaluacion permitiria identificar los siguientes puntos criticos a ser
incorporados al informe final:
Organizacién y estructura
® Recursos Fisicos
® Recursos humanos
® Equipamientos e insumos
= Recursos financieros

Operativos
® Procedimiento con las muestras
= Métodos de ensayo y produccion de reactivos
® Pruebas diagnésticas para fiebre aftosa y diagnéstico diferencial, vigilancia epidemioldgica y control de vacuna
® Evaluaciones internas.
® Informacion y registros
= Bioseguridad
= Seguridad Bioldgica

Las evaluaciones de los laboratorios de los programas oficiales de prevencion y erradicacion de la
fiebre aftosa deben ser realizadas por al menos dos profesionales en atencién a las caracteristicas
del laboratorio a ser visitado.

Deben ser hechas de manera cuantitativa-cualitativa y el informe final debe contener conclusiones y
recomendaciones.
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