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DESCRIPCION

Actualizaciones realizadas en la nota informativa NI-DL-01, para una clarificacién de los tramites a
realizar por las entidades para la autorizacidn, inscripcién y modificacion de los reactivos de
diagndstico de uso veterinario en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios, y en el control

de los lotes.
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EXPOSICION DE MOTIVOS:

Tras la publicacion en el B.O.E del Real Decreto RD 867/2020, de 29 de septiembre, por el que se
regulan los productos zoosanitarios de reactivos de diagndstico de uso veterinario, los sistemas de
control de parametros fisiolégicos en animales y los productos destinados al mantenimiento del material
reproductivo animal, en adelante RD 867/2020, y con el fin de aclarar tanto a las entidades
productoras/comercializadoras de reactivos de diagndstico de uso veterinario como a los diversos
estamentos implicados la operativa a seguir en funcion de los diversos procedimientos y circunstancias,
se considera necesaria la elaboracién de una guia-protocolo donde se describa de una forma mas
detallada y pormenorizada la sistematica para la autorizacién e inscripcién, modificacion y renovacion
del registro de los reactivos de diagndstico de uso veterinario en lo que concierne alos Laboratorios

de la Divisién de Laboratorios de Sanidad de la Produccién Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca

y Alimentacion (MAPA): el Laboratorio Central de Veterinaria (LCV) (Algete, Madrid) y el Laboratorio
Central de Sanidad Animal (LCSA) (Santa Fe, Granada).

ACLARACIONES SOBRE LA AUTORIZACION Y REGISTRO DE ENTIDADES TITULARES DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO VETERINARIO.

El articulo 6, del RD 867/2020 establece las condiciones que deben de cumplir las entidades que

pretendan comercializar reactivos de diagndstico de uso veterinario.

Articulo 6. Autorizacion e inscripcion registral para las entidades titulares de reactivos de diagnostico

de uso veterinario.

1. Las entidades titulares de reactivos de diagnostico de uso veterinario deberan ser autorizadas por
la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria, e inscritas porla Subdireccion General
de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios,previa solicitud segun el modelo previsto

en el anexo 1.

2. El solicitante deberd estar radicado en el territorio de la Union Europea, y contard con los medios
materiales y personales, la organizacion y la capacidad suficientes, para asegurar la calidad del
producto, con medios propios o ajenos. Los requisitos documentalesque deben acompariar a las
solicitudes, asi como los diversos procedimientos de inscripciony registro, se establecen en los
anexos Il y 1V del presente real decreto. Asimismo, en el anexo Il se establecen los requisitos

técnicos que deben cumplir las entidades.
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3. Las entidades funcionaran bajo la direccion y control técnico de uno o mas profesionales
cualificados que, sin perjuicio de la propia responsabilidad de la empresa, figuraran como

responsables técnicos ante la Administracion.

4. Tras la autorizacion, las entidades seran inscritas de oficio en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios, con la asignacion del niimero correspondiente, que se comunicard al interesado en

el plazo maximo de treinta dias desde la inscripcion.

Las entidades que pretendan comercializar reactivos de diagnéstico de uso veterinario
procedentes de terceros paises, y reactivos de diagndstico de uso veterinario fabricados por otras
entidades radicadas en territorio de la Unidn Europea, deberan solicitar su autorizacion e inscripcion
en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios como entidades importadoras y otras
entidades titulares, cumplimentando el Anexo |, del RD 867/2020, y,en lo referente al apartado 6,

marcando como tipo de actividad a realizar las casillas Importadora y Otras entidades titulares.

Asimismo, en ese mismo apartado, las entidades que pretendan comercializar exclusivamente

reactivos de diagndstico de uso veterinario que no impliguen la manipulacién de agentes vivos,

dejardn en blanco las casillas que figuran en el epigrafe correspondiente al nivel de bioseguridad.

6. ENTIDAD

Tipo de actividad a realizar: Nivel de Bioseguridad: (art. 3 RD 664/1997)

I Elaboradora [0 Manipulacion de agentes bioldgicos del grupo 1
XImportadora [0 Manipulacion de agentes bioldgicos del grupo 2

Xl Otras entidades titulares [0 Manipulacion de agentes bioldgicos del grupo 3 0 4

INSTRUCCIONES SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION E INSCRIPCION,
RENOVACION Y MODIFICACION DEL REGISTRO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO
VETERINARIO.

En este apartado se describe la sistematica a seguir, segun el tipo de procedimiento que se desee
realizar (autorizaciéon e inscripcion, modificacién o renovacién del registro) por parte de las entidades
previamente inscritas en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios como titulares de reactivos

de diagndstico de uso veterinario.
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1.- Autorizacion y Registro de Reactivos de Diagndstico de uso veterinario

Los articulos 7y 8 del RD 867/2020 establecen las condiciones y sistematica que deben cumplir los

reactivos de diagndstico de uso veterinario para su comercializacion.

Articulo 7. Autorizacion para la comercializacion de reactivos de diagnostico de uso veterinario.

1. Los reactivos de diagnostico de uso veterinario, para ser comercializados, deberan ser
autorizados previamente, a favor de una entidad titular, por la Direccion General de Sanidad
de la Produccion Agraria, e inscritas por la Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal
y Trazabilidad en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios, previa solicitud segun el

modelo previsto en el anexo II, acompariada de la documentacionque se prevé en el anexo IV.

2. Tras su autorizacion, los productos seran inscritos de oficio en el Registro de Entidades y
Productos Zoosanitarios, con la asignacion del nimero correspondiente, que se comunicard al
interesado en el plazo maximo de treinta dias desde la inscripcion. En los envases en que se
comercialicen los reactivos de diagnostico de uso veterinario deberd figurar el numero de

Registro, sin el cual se reputaran clandestinos.

3. Un mismo reactivo de diagnostico de uso veterinario podra estar autorizado e inscrito a favor
de distintas entidades titulares, siempre que se cumplan los requisitos previstos en esta norma
y en el resto de normativa vigente, en especial en materia de propiedad intelectual e industrial,
se comercialice bajo una denominacion comercial diferenciada y se les otorgue distintos

numeros de registro a favor de las respectivas entidades.

4. La entrada y uso en Esparia de reactivos de diagnostico de uso veterinario no registrados, con
fines de investigacion, andlisis o ensayo, requerird, asimismo, la autorizacion previa del

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Articulo 8. Contrastacion y evaluacion de los estudios de validacion de los reactivos de diagnostico

de uso veterinario.

1. Los reactivos de diagnostico de uso veterinario de las enfermedades incluidas en la parte Ay C
del Real Decreto 526/2014, de 20 de junio, por el que se establece la lista de las enfermedades
de los animales de declaracion obligatoria y se regula su notificacion, y aquéllos que, por
razones de orden sanitario, zootécnico o tecnologico asi se establezca, deberdn ser testados,
previamente a su autorizacion, por el laboratorio nacional de referencia correspondiente, o
por el laboratorio oficial que se designe a tal efecto por la Direccion General de Sanidad de la
Produccion Agraria. Sera preceptivo el informe favorable de dicho laboratorio para su
autorizacion. Para ello, el solicitante presentard la muestra o muestras que se le requieran por
la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria del producto, del lote de prueba o

del primer lote de fabricacion.
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No obstante, se podra valorar no testar aquellos reactivos de diagnostico de uso veterinario, cuando
hayan sido validados por laboratorios nacionales de referencia de Estados Miembros de la Union
Europea, de referencia de la Union Europea, o de referencia de la Organizacion Mundial de la Sanidad
Animal (OMSA), o hayan sido validados conforme a normas reconocidas internacionalmente por

organismos de certificacion.

2. En el resto de los reactivos de diagnostico de uso veterinario, un laboratorio dependiente de la
Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria realizara una evaluacion de los
estudios de validacion que se aporten en la documentacion técnica que acomparie a la solicitud,

tras lo cual emitira el correspondiente informe, que serd preceptivo para su autorizacion.

1.a- Envio de solicitud acompanada de la documentacion pertinente.

El punto 1 del Anexo IV del RD 867/2020 establece la documentacién que debe presentarse

junto a la solicitud de autorizacién e inscripcién de un reactivo de diagnéstico de uso veterinario.

Anexo IV. 1. Autorizacion e inscripcion en el registro.

1° Para obtener la autorizacion e inscripcion en el Registro se rellenara el modelo de solicitud que

figura en el anexo Il del presente real decreto, que se acompariara de la siguiente documentacion:

— Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, codigo 049. Se
presentara una tasa por procedimiento solicitado. No es preciso si el pago se hizo por sede

electronica.

— Memoria técnica con los siguientes apartados, como minimo:
* Principios de la técnica y, en su caso, bibliografia mas relevante.
* Descripcion detallada del reactivo y sus componentes.

* Breve resenia del proceso de produccion y loteado, asi como de los controles de calidad del

producto acabado.

o Estudio de validacion: sensibilidad y especificidad analitica y diagnostica, repetibilidad y
reproducibilidad, frente a patrones nacionales e internacionales de referencia, en su caso;

robustez, periodos de vida util y de estabilidad real y forzada.
e Correlacion con otras técnicas, cuando sea necesario.

* Declaracion de método validado*, fechada, sellada y firmada por el responsable técnico,

incluyendo:
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o Objetivos de validacion.

o Disefio de validacion.

o Resultados de los parametros del estudio de validacion.

o Procedencia y num. de muestras usadas en la valoracion de cada parametro.
o Metodologia utilizada para el calculo de resultados.

o Correlacion con otras técnicas, en su caso.

o Valoracion final de la validacion.

o Firma del técnico responsable.

*excepto para los reactivos de diagnostico de uso veterinario que hayan sido validados
conforme a normas reconocidas internacionalmente por organismos de certificacion. No obstante,
deberan remitir el correspondiente certificado de validacion.

- Situacion legal del pais de origen, cuando proceda, junto con los textos informativos que

acomparian el producto.

- Material de acondicionamiento y textos que se proponen para su comercializacion en lengua
oficial del Estado y en los que figurara como minimo: denominacion comercial, nombre y
direccion de la entidad elaboradora y del solicitante de la autorizacion e inscripcion en el
registro, numero de lote de fabricacion, fecha de caducidad, instrucciones de uso e

interpretacion, especie/s de destino, naturaleza de la/s muestra/s y fecha de caducidad.

- Propuestas de etiquetas de los diversos formatos en los que se presente el producto y en donde
figure como minimo. su uso, el numero de lote de fabricacion, la fecha de caducidad, la relacion
de componentes con el contenido expresado en unidades de peso o volumen, las condiciones de
conservacion y donde exista un espacio reservado para que se vea claramente el n° de

inscripcion en el registro que, en su momento, se le otorgue.

- Sise trata de un producto marca blanca se debera adjuntar un escrito de cesion o conformidad
por parte de la entidad titular del producto original, o bien, en caso de que sea el propio titular
del producto original el que desea marca blanca de este, lo hara constar en el apartado numero
3 del anexo 1I. Se aportard un escrito de compromiso, por parte del nuevo titular, por el que se

compromete a solicitar todas las modificaciones que se soliciten para la marca original.
1. Remision del material necesario.

En los casos que se establecen en el articulo 7 del presente real decreto, se solicitara el numero
de muestras necesarias para su testado en el laboratorio correspondiente, en funcion de la

enfermedad que diagnostique y del periodo de caducidad.
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Para llevar a cabo la autorizacién de los reactivos de diagndstico (art. 7 y 8), el solicitante debera
remitir totalmente cumplimentada la correspondiente solicitud conforme al anexo Il del RD

867/2020.

Dicha solicitud, que debera ir acompafiada de la documentacién que se detalla en el anexo IV

del RD 867/2020, sera presentada de forma telematica a través de: |la sede electrénica del MAPA y

excepcionalmente, por cualquiera de los procedimientos establecidos en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Para ello

deberd estar acreditado como representante de la entidad.

Para iniciar cualquier tramite via telematica deberan identificarse a través de las diversas formas
de autenticacion on-line (DNIe/Certificado digital, Clave PIN 24, Clave permanente), y desde la

Sede Electrénica del MAPA se podrd acceder al Registro Electrénico de Apoderamientos, que

permite a los ciudadanos autorizar a otros ciudadanos o entidades a actuar en su nombre en las

relaciones con las Administraciones Publicas.

1.b- Pruebas de testaje en el laboratorio y evaluacion de la documentacion técnica.

Aquellos reactivos de diagndstico/kits de uso veterinario de enfermedades incluidas en
ANEXO A. “Listado de enfermedades para registro”, deberan ser testados, previamente a su
autorizaciéon, para lo cual la entidad titular solicitante, después de haber recibido la
correspondiente comunicacion por parte de la Subdireccidn General de Sanidad e Higiene Animal
y Trazabilidad (SGSHAT), deberd aportar un ejemplar del lote de prueba o del primer lote de

fabricacion, al laboratorio oficial designado que figure en la comunicacién recibida.

Dicho ejemplar debera ir acompafiado de una carta que contenga, al menos, la informacién que

se describe en el Anexo 1 de este documento.

Asimismo, se llevara a cabo una evaluacién documental del dossier técnico (anexo IV del RD

867/2020) que acompafie a la solicitud, por parte del correspondiente laboratorio oficial designado
y dependiente de la Direccién General de Sanidad de la Produccién Agroalimentaria y Bienestar

Animal (LCV / LCSA).

Durante el proceso de la evaluacién, podra ser requerida informacion adicional, o la aportacion
de mas ejemplares del lote en cuestién. Una vez finalizados los estudios de evaluacién documental

y los andlisis de contrastacidn, se emitira la Resolucién de autorizacion.
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Para el resto de los reactivos de diagndstico de uso veterinario, se llevara a cabo Unicamente
una evaluacion documental del dossier técnico (anexo IV del RD 867/2020) que acompafie a

la solicitud, por parte del correspondiente laboratorio oficial designado a tal efecto.

1.c- Inscripcion en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios.

Una vez realizada la evaluaciéon documental, y, en su caso, la contrastacién del reactivo, con
resultado favorable, sera inscrito de oficio en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios,
con la asignacion del numero de registro correspondiente, que se comunicard al interesado en el
plazo méximo de treinta dias desde la inscripcion y que contendra informacion relevante sobre los

usos previstos, fabricante/s y entidad titular del mismo.

La autorizacidon de comercializaciéon de un reactivo de diagndstico de uso veterinario tendr3,
salvo excepciones, un periodo de validez de 5 afios (art. 10). En los envases/formatos en los que
se comercialicen los reactivos de diagndstico de uso veterinario, debera figurar de forma visible el

numero de Registro, sin el cual se reputaran clandestinos.

2.-Renovacion del Registro de Reactivos de Diagndstico de uso veterinario

Elarticulo 10 del RD 867/2020 en sus puntos 1y 2 establece los plazos de validez y de presentacién
de las solicitudes de renovacion y modificacion de la autorizacién e inscripcidn de los reactivos de

diagndstico de uso veterinario.

Articulo 10. Plazos de validez, renovacion, modificacion, suspension, revocacion y cancelacion de
las autorizaciones de comercializacion de reactivos de diagnostico de uso veterinario y de apertura

de sus entidades elaboradoras y titulares.

1. Salvo que por razones de orden sanitario, zootécnico, medioambiental o tecnologico
Justificadas, se establezcan motivadamente periodos mas cortos o experimentales, la
autorizacion de comercializacion de reactivos de diagnostico de uso veterinario o de entidades
titulares de los mismos, y su correspondiente registro, asi como las posteriores renovaciones,
tendran un periodo de validez de cinco arios, al cabo de los cuales, a menos que se solicite su
renovacion, se procederd a su cancelacion de oficio. No se admitirdan modificaciones de las
condiciones de autorizacion durante el procedimiento de renovacion. Las solicitudes de
renovacion, ajustadas a los modelos de los anexos I o I, y cumpliendo los requisitos
documentales y, en su caso, técnicos de los anexos 11l o IV, se presentardan al menos tres meses
antes de que venza el plazo de validez de la autorizacion a renovar, siendo de aplicacion a las

mismas lo previsto el articulo anterior. Las renovaciones se inscribiran en el registro.
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2. Las modificaciones de la autorizacion de reactivos de diagnostico de uso veterinario o de
entidades titulares de los mismos, no afectaran al periodo de validez de cinco arios
establecido en su momento. Durante este periodo de tiempo la entidad titular de la autorizacion
tendra la obligacion de mantener al dia la documentacion autorizada. Si estas modificaciones
no hubieran sido solicitadas en su momento, la entidad titular, para continuar con la
comercializacion del reactivo de diagnostico de enfermedades en animales, deberad solicitar
una nueva autorizacion de comercializacion. Las solicitudes de modificacion, ajustadas a los
modelos de los anexos I o II, y cumpliendo los requisitos documentales y, en su caso, técnicos
de los anexos Il o 1V, se presentaran por el interesado, sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 3, en cualquier momento dentro del periodo de validez de la autorizacion, siendo de

aplicacion a las mismas lo previsto en los apartados 1 a 4 del articulo anterior.

Finalizado el periodo de autorizacidn de comercializaciéon debera solicitarse su renovacién.

En el caso de que se decida no continuar la comercializacion de un reactivo de diagnéstico de
uso veterinario, debera comunicarse la renuncia a la inscripcién del mismo en dicho Registro de

forma telematica a través de la sede electrénica del MAPA o a través del buzdn institucional .

Las solicitudes de renovacién, debidamente cumplimentadas, se presentaran, como minimo, tres

meses antes de que finalice el plazo de validez de la autorizacion, conforme al anexo Il del RD

867/2020.

Dicha solicitud vendra acompafiada del justificante del pago de la tasa que proceda, realizado con
el impreso 790, cédigo 049 y de una declaracion firmada por el titular o representante legal, de que
no ha habido modificaciones respecto al producto cuya autorizacion e inscripcidon en el registro se

pretende renovar.

No serd necesario remitir un ejemplar del reactivo de diagndstico de uso veterinario, salvo
cuando se produzcan cambios en la epidemiologia de la enfermedad o si la situacién sanitaria asi lo
aconsejase, en cuyo caso se le comunicard a la entidad el requerimiento para la remisién de un

ejemplar del reactivo/kit en cuestion.

3.- Modificacién del Registro de Reactivos de Diagndstico de uso veterinario

El punto 2 del Anexo IV del RD 867/2020 establece la documentacion que debe presentarse junto
a la solicitud de modificacién de la autorizacion e inscripcidon de un reactivo de diagnéstico de uso

veterinario.
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Anexo 1V. 2. Modificacion de la autorizacion e inscripcion en el registro.

Cuando en un reactivo de diagndstico de uso veterinario se modifique cualquier dato sustancial
relativo a su identificacion, caracteristicas o naturaleza (componentes, método de ensayo, muestras,
especies de destino, etc.) deberd presentarse la correspondiente solicitud conforme al modelo
establecido en el anexo Il debidamente cumplimentada con anterioridad a su puesta en el mercado, y

se acomparniara de la siguiente documentacion:

1. Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, codigo 049. Se
presentard una tasa por procedimiento solicitado. No es preciso si el pago se hizo por sede

electronica.
2. Ejemplares de las etiquetas del producto donde figure su n° de inscripcion en el registro.

3. Declaracion de las modificaciones que se pretenden realizar respecto al producto

autorizado.

4. Estudios de validacion del producto modificado si dichas modificaciones afectan al

protocolo, componentes esenciales o a las muestras o especies de destino.

5. Declaracion de método validado del producto modificado, sellada, fechada y firmada por el

responsable técnico de la fabricacion, en su caso.

En el caso de reactivos de diagnostico de uso veterinario para los que se soliciten modificaciones
que afecten al protocolo, componentes esenciales, o a las muestras o especies de destino, se actuard

de forma similar a lo establecido para una nueva autorizacion, conservando el numero de registro.

Se procedera unicamente al deber de comunicacion, mediante escrito al registro, adjuntando, en

su caso, los correspondientes modelos de etiquetado, en los siguientes casos:
- Cambios en el material de acondicionamiento.
- Cambio en las formas de presentacion.

- Cese de la puesta en el mercado.

En el caso en que se realice alglin cambio en el reactivo de diagndstico de uso veterinario que
afecte al protocolo, incluida cualquier modificacion del inserto que acompafie al producto y cualquier
cambio de etiquetado, a alguno de los componentes, o al uso previsto del mismo (por ejemplo,
cambio de matriz o de especie animal a las que aplica), debera presentarse la correspondiente

solicitud de modificacién del registro, debidamente cumplimentada (Anexo Il del RD 867/2020), y

junto a ella se aportara la documentacion que se describe en el anexo IV del RD 867/2020,haciendo

especial referencia a:
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- Los estudios de validacion realizados.
- La Declaracién de Método Validado (DMV) actualizada.

- La descripcidn de las modificaciones realizadas.

3.a-Pruebas de testaje en el laboratorio y evaluacion de la documentacion técnica.

En el caso de reactivos de diagndstico/kits de enfermedades incluidas en el ANEXO A. “Listado
de enfermedades para registro”, deberd aportarse un ejemplar del lote de prueba o del primer lote
de fabricacion.

Dicho ejemplar deberd ir acompanado de una carta que contenga, al menos, la informacion

que se describe en el Anexo 1 de este documento.

En el resto de los reactivos de diagndstico de uso veterinario, Unicamente se llevara a cabo una

evaluacién documental del dossier técnico (anexo IV del RD 867/2020) que acompafia a la solicitud.

No obstante, si el laboratorio oficial correspondiente (LCV/LCSA), por razones de orden
sanitario, zootécnico o tecnoldgico, lo estableciese, podra solicitar un ejemplar del reactivo de

diagndstico de uso veterinario en cuestion.

En el caso particular de solicitudes de ampliacién de la vida ttil, se realizara Gdnicamente una
evaluacion documental del dossier técnico aportado, en el que debe incluirse informacion sobre
las pruebas realizadas para comprobar que dicho cambio no altera el rendimiento diagndstico del

reactivo.

INSTRUCCIONES SOBRE LA CONTRASTACION DE LOTES.

El articulo 11 del RD 867/2020, establece los criterios de contrastacion de los lotes de reactivos de

diagndstico de uso veterinario, y detalla aquellos que deben ser verificados.

Articulo 11. Contrastaciones de lotes y contrastaciones excepcionales.

1. Los lotes de reactivos de diagnostico de uso veterinario, de las enfermedades de los animales objeto
de programas nacionales de prevencion, control, lucha y erradicacion en vigor, serdn testados de
forma aleatoria o dirigida, en funcion de criterios sanitarios, zootécnicos o tecnologicos,
previamente a su distribucion o suministro, por el laboratorio nacional de referencia designado a
tal efecto por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, lo que no exonera de la

obligacion de cada entidad titular o elaboradora de realizar los pertinentes controles de calidad

www.mapa.gob.es
. bzn-Zoosan@mapa.es
F/MDL-02/06 Rev. 01 Pagina 13 00saN@


mailto:bzn-Zoosan@mapa.es

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA
PRODUCCION AGROALIMENTARIA Y
INISTERIO BIENESTAR ANIMAL

E AGRICULTURA, PESCA

ALIMENTACION DIVISION DE LABORATORIOS DE SANIDAD

DE LA PRODUCCION AGRARIA

NOTA INFORMATIVA
NI-DL-01 Rev. 03, 15/04/2024

establecidos en sus sistemas de gestion, previos a la puesta en el mercado de cada lote, y de las

responsabilidades y obligaciones establecidas en el articulo 5 de este real decreto.

2. A los efectos previstos en el articulo 66.2 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, en situaciones de crisis
sanitaria, en especial ante la aparicion en Espaiia de una enfermedad emergente o de una
enfermedad de alta difusion, podra establecerse, mediante resolucion de la Direccion General de
Sanidad de la Produccion Agraria, que se publicard en el «Boletin Oficial del Estadoy, la
obligacion de contrastacion previa de los lotes de los reactivos de diagnostico de uso veterinario
de dicha enfermedad. Dicha obligacion se establecerd temporalmente y, como mdximo, hasta que
se recupere la normalidad sanitaria o se declare extinguida la enfermedad.

A tenor de lo descrito en el mismo, seran remitidos al LCV o al LCSA los lotes de kits dirigidos al

diagnostico de enfermedades de los animales que se encuentren incluidas en el ANEXO B. Listado de

enfermedades para control de lote”, y que vayan a ser distribuidos en Espaiia.

En funcién del nimero de lotes recibidos, de la enfermedad de que se trate, del historial del reactivo
y siempre en ausencia de incidencias destacables, los laboratorios (LCV/LCSA) podran establecer el

numero de lotes a contrastar.

La entidad solicitante deberd comunicar con antelacion mediante el Anexo 2 de este documento su
intencién de enviar un lote al correspondiente laboratorio, que decidira en funcidn de los criterios arriba

mencionados si procede o no a su contrastacion.

Tras la aceptacidn de la solicitud, la entidad solicitante enviara el lote acompafiado de una carta que

contenga, al menos, la informacién que se describe en el Anexo 3 de este documento.

En el supuesto de que los laboratorios (LCV/LCSA) necesitaran algun kit adicional para llevar a cabo

el correspondiente analisis serd solicitado por correo electrdnico.

Si la empresa titular quisiera contrastar algin otro lote fuera del dmbito de los apartados
anteriormente mencionados, deberad solicitarlo previamente al LCV/LCSA, que decidird, en funcién de
criterios sanitarios, relevancia de la enfermedad y de la disponibilidad de materiales, si es posible

atender esta solicitud; dicho analisis estara sometido a las tarifas vigentes de los precios publicos segun

lo establecido en la Orden AAA/671/2015, de 1 de abril, por la que se fijan los precios publicos por la

realizacion de servicios por parte de los laboratorios de sanidad y genética animal.

www.mapa.gob.es

- bzn-Zoosan@mapa.es
FIMDL-02/06 Rev. 01 Pagina 14 00san@map


mailto:bzn-Zoosan@mapa.es
https://sede.mapa.gob.es/portal/site/seMAPA/navProcedimientoPagoTasas
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-4202

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA
PRODUCCION AGROALIMENTARIA Y

MINISTERIO BIENESTAR ANIMAL
DE AGRICULTURA, PESCA sI6 ORATORIOS DE S
Y ALIMENTACION DIVISION DE LABORATORIOS DE SANIDAD

DE LA PRODUCCION AGRARIA

NOTA INFORMATIVA
NI-DL-01 Rev. 03, 15/04/2024

ANEXOS

- Anexo A. Listado de enfermedades para registro.

- Anexo B. Listado de enfermedades para control de lotes.

- Anexo 1. Documento que acompana al envio de reactivos de diagndstico de uso veterinario
para tramites de registro.

- Anexo 2. Solicitud de envio de reactivo de diagndstico de uso veterinario para contrastacion
de lote.

- Anexo 3. Envio de lote de reactivos de diagndstico de uso veterinario para su contrastacién.

- Anexo 4. Resumen grafico de la sistematica para el control de los reactivos de diagndstico de

uso veterinario.

www.mapa.gob.es

- bzn-Zoosan@mapa.es
F/MDL-02/06 Rev. 01 Pagina 15 @


mailto:bzn-Zoosan@mapa.es

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA
PRODUCCION AGROALIMENTARIA Y
INISTERIO BIENESTAR ANIMAL

E AGRICULTURA, PESCA DIVISION DE LABORATORIOS DE SANIDAD
ALIMENTACION DE LA PRODUCCION AGRARIA

NOTA INFORMATIVA
NI-DL-01 Rev. 03, 15/04/2024

ANEXO A. Listado de enfermedades cuyos kits deben ser testados para su autorizacion *

1- Enfermedades de animales terrestres

- Aborto enzoético ovino (Chlamydiasis ovina)
- Agalaxia contagiosa

- Anemia infecciosa equina

- Arteritis equina

- Brucelosis bovina, caprina, ovina y porcina.

- CAEV/Maedi visna

- Carbunco

- Coronavirus SARS-CoV-2

- Dermatosis nodular contagiosa

- Durina (Trypanosoma equiperdum)

- Surra (Trypanosoma evansi)

- Encefalomielitis equina de diversos tipos (occidental oriental, venezolana, japonesa)
- Enfermedad de Aujeszky

- Enfermedad hemorragica del conejo

- Enfermedad hemorragica epizodtica

- Enfermedad de Newcastle

- Enfermedad de Teschen

- Enfermedad vesicular porcina

- Enfermedades de las abejas: Aetinosis y Tropilaepsosis
- Epididimitis ovina

- Estomatitis vesicular

- Fiebre aftosa

- Fiebre del Nilo Occidental (West Nile)

- Fiebre del valle del Rift

- Fiebre Q

- Infeccidn por el virus de la rabia

- Influenza aviar

- Leishmaniosis

- Lengua azul o fiebre catarral ovina

- Leucosis bovina enzootica

- Micoplasmosis aviar (M. gallisepticum y M. synoviae)
- Mixomatosis

- Muermo

- Neosporosis

- Paratuberculosis

- Perineumonia contagiosa bovina

- Pleuroneumonia contagiosa caprina

- Peste equina africana
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- Peste de los pequeiios rumiantes

- Peste porcina africana

- Peste porcina cldsica

- Rinotraqueitis infecciosa bovina (IBR)
- Salmonelosis**

- Toxoplasmosis

- Tuberculosis bovina y porcina

- Viruela ovina y caprina

2- Enfermedades de animales acuaticos

- Enfermedades de los peces: Anemia infecciosa del salmdn
Enfermedad causada por el herpesvirus Koi
Septicemia hemorragica viral
Necrosis hematopoyéticas infecciosa
Necrosis hematopoyética epizodtica

- Enfermedades de los moluscos: Infecciones por Bonamia ostreae,
Infecciones por Bonamia exitiosa,
Infecciones por Marteilia refringens,
Infecciones por Mikrocytos mackini
Infecciones por Perkinsus marinus

- Enfermedades de los crustaceos: Enfermedad de la cabeza amarilla
Enfermedad de la mancha blanca
Sindrome de Taura.

*Este listado puede variar en funcion de la evolucion sanitaria de la cabafia ganadera.

**No sera necesario enviar kit en aquellos reactivos de diagndstico de uso veterinario que hayan sido
validados conforme a normas reconocidas internacionalmente por organismos de certificacion.
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ANEXO B. Enfermedades objeto de contrastacion de lotes

ENFERMEDAD

LCcv LCSA

Agalaxia Contagiosa

Artritis encefalitis caprina CAE (1)

Brucelosis bovina, ovina y caprina

Brucelosis porcina

Aborto enzoético ovino (Chlamydiasis ovina) (1)

X | X | X | X | X

Enfermedad de Aujeszky (1)

Enfermedad Hemorragica Epizodtica

Epidimitis ovina (1)

Fiebre Q

Fiebre del Nilo Occidental (West Nile) (1, 2)

Influenza aviar

Lengua Azul

Leucosis Bovina Enzoética (1)

x| X | X | X

Micoplasmosis aviar (1)

Necrosis hematopoyética infecciosa

Paratuberculosis

Perineumonia Contagiosa Bovina (1)

Pleuroneumonia Contagiosa Caprina (1)

Peste Equina africana

Peste Porcina Clasica (1)

Peste Porcina Africana (3)

Rinotraqueitis Infecciosa Bovina (IBR) (1)

Septicemia hemorragica viral

X | X | X | X | X

Tuberculosis

(1) Exclusivamente ELISA para la deteccidn de anticuerpos

(2) ELISA, excepto deteccion de isotipo IgM

(3) Enelcaso de ELISA, se excluye la deteccidn de antigenos
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Anexo 1

DOCUMENTO QUE ACOMPANA AL ENVIO DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO DE USO VETERINARIO PARA TRAMITES DE REGISTRO

REGISTRO DE ENTRADA LCV/LCSA*:

ENTIDAD TITULAR/SOLICITANTE:

NOMBRE DEL REACTIVO Y N2 DE AUTORIZACION**:

N2 DE TRAMITE:

TIPO DE PROCEDIMIENTO: ] AUTORIZACION OO0 RENOVACION 0 MODIFICACION

LABORATORIO DE DESTINO: [] LABORATORIO CENTRAL DE VETERINARIA
0 LABORATORIO CENTRAL DE SANIDAD ANIMAL

FABRICANTE:

N2 DE EJEMPLARES:

TECNICA: O PCR [0 OTRAS: (ELISA, INMUNOCROMATOGRAFIA...)
N2 DE LOTE:
FECHA DE CADUCIDAD:

DATOS DEL REMITENTE
Empresa: Fechay firma:
Direccion:

Email:

Teléfono de contacto:

Informacion sobre datos de caracter personal

1.El arriba firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, para el uso y tratamiento de los datos
de caracter personal que constan en la documentacion presentada y en esta solicitud, a los efectos del expresoe
inequivoco consentimiento previsto en la normativa de proteccién de datos de caracter personal.

2.Derechos sobre el tratamiento de datos: Conforme a lo previsto en el RGPD podra solicitar al Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, a través de su sede electrdnica (https://sede.mapa.gob.es/), el acceso, rectificacion y supresion
de sus datos personales, la limitacidon y oposicion al tratamiento de sus datos y a no ser objeto de decisiones
automatizadas. Asimismo, si considera vulnerados sus derechos, podra presentar una reclamacion de tutela ante la
Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos (https://sedeagpd.gob.es/). BOE-A-2020- 11424.

*A cumplimentar por el Laboratorio de destino
**Salvo si es un tramite de autorizacion
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Anexo 2

SOLICITUD DE ENVIO DE REACTIVO DE DIAGNOSTICO DE USO VETERINARIO
PARA CONTRASTACION DE LOTE

ENFERMEDAD /AGENTE:

NOMBRE COMERCIAL DEL REACTIVO:

N2 de LOTE: Fecha de fabricacion: Fecha de caducidad:

ENTIDAD TITULAR:

FABRICANTE:
SOLICITANTE:

Nombre y Apellidos:

e-mail de contacto:

Firma y fecha:

A RELLENAR POR EL LABORATORIO OFICIAL DEL MAPA

PROCEDE SU ENVIO: sl NO*[]

*En funcién del nimero de lotes recibidos, del historial del reactivo y en ausencia de incidencias destacables
no procede la contrastacion del lote.

No obstante, el LCV/LCSA podra solicitar un ejemplar del lote ante cualquier incidencia detectada durante su
vida util; para ello el solicitante debera conservar un ejemplar de éste hasta su fecha de caducidad.

En el caso de que este lote no sea contrastado, este documento habilita a su comercializacion.

Informacion sobre datos de caracter personal

1.El arriba firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, para el uso y tratamiento de los datos de
caracter personal que constan en la documentacién presentaday en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco
consentimiento previsto en la normativa de proteccidn de datos de caracter personal.

2. Derechos sobre el tratamiento de datos: Conforme a lo previsto en el RGPD podra solicitar al Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, a través de su sede electrdnica (https://sede.mapa.gob.es/), el acceso, rectificacion y supresion
de sus datos personales, la limitacién y oposicién al tratamiento de sus datos y a no ser objeto de decisiones
automatizadas. Asimismo, si considera vulnerados sus derechos, podra presentar una reclamacion de tutela ante la
Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos (https://sedeagpd.gob.es/). BOE-A-2020- 11424,
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Anexo 3
ENVIO DE LOTE DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO VETERINARIO PARA SU
CONTRASTACION
REGISTRO DE ENTRADA LCV/LCSA:
CASA COMERCIAL / ENTIDAD:
NOMBRE COMERCIAL DEL REACTIVO:
ENFERMEDAD /AGENTE:
ESPECIE/S A LAS QUE APLICA:
[0 aves de corral O ovino [0 lagomorfos
O aves silvestres O caprino 0 perros/gatos
O bovino O porcino O Otros:
TIPO DE REACTIVO
OBJETIVO TECNICA MUESTRA/MATRIZ
[0 Deteccidn presencia/ausencia de anticuerpos [0 ELISA directo O Leche
[] Deteccidn presencia/ausencia de antigenos [0 ELISA indirecto O Plasma
[J Deteccién ADN/ARN O ELISA de competicién O Sangre
[0 Otros: [0 ELISA de bloqueo O Suero
[0 ELISA de doble reconocimiento O Foémites
O Inmunocromatografia O Heces
Otros: O Semen
O Tejidos/visceras
[0 Orina
0 Otros:
MARCO DE UTILIZACION DEL REACTIVO PARA EL QUE SE SOLICITA LA CONTRASTACION
O Programa nacional de prevencién, lucha y erradicacion
O Concurso/contrato nacional
[0 Concurso/contrato autonémico
[0 Venta/distribucidn en Espafia
[0 Venta/distribucién Unién Europea
O Venta/distribucién fuera de la Unién Europea
[0 Otros (especificar):
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DATOS DEL SOLICITANTE
Apellidos y Nombre:
Fecha:
e-mail:
Teléfono: Firma:

Informacion sobre datos de caracter personal

1.El arriba firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn, para el uso y tratamiento de los datos de
cardcter personal que constan en la documentacion presentada y en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco
consentimiento previsto en la normativa de proteccién de datos de caracter personal.

2. Derechos sobre el tratamiento de datos: Conforme a lo previsto en el RGPD podra solicitar al Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, a través de su sede electronica (https://sede.mapa.gob.es/), el acceso, rectificacion y supresion de
sus datos personales, la limitacién y oposicidn al tratamiento de sus datos y a no ser objeto de decisiones automatizadas.
Asimismo, si considera vulnerados sus derechos, podra presentar una reclamacion de tutela ante la Agencia Espafiola de
Proteccién de Datos (https://sedeagpd.gob.es/). BOE-A-2020-11424.
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Anexo 4. Resumen grafico de la sistematica para el control de los reactivos de diagndstico de uso veterinario

Entidad solicitante deberad estar previamente inscrita en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios. Ficha Procedimiento -Sede electronica MAPA
Solicitud sede electrénica: Ficha Procedimiento — Sede electrénica MAPA

SOLICITUDES PARA LA INSCRIPCION, MODIFICACION Y RENOVACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO VETERINARIO

Pasol. Solicitud.

SEDE Laboratorios
A ficiales MAPA
SOLICITANTE ELECTRONICA | —— oficiales

= (LCV-LCSA)
1a. Oficio MAPA 1b- Oﬂc'?
VIAPA laboratorio

SOLO sl
enfermedad
incluida en el Envio del Reactivo* + Anexo 1

Anexo A.

* Las solicitudes seran realizadas a través de |la sede electrdnica, asignandoles un n2 de tramite que sera remitido en el oficio de respuesta, y cuando proceda, el correo electrénico de
contacto del laboratorio asignado.

* Una ver recibido dicho oficio, si la enfermedad esta incluida en el Anexo A, el solicitante debera remitir el reactivo de diagndstico al laboratorio, excepto en las solicitudes de la vida
atil del reactivo™ (en ese caso, solamente se realizard evaluacion documental de dossier técnico ampliado).

* Para aquellas enfermedades no incluidas en el Anexo A, solamente se llevara a cabo la evaluacion documental del dossier técnico.

* En las solicitudes de renovacion de los reactivos solamente debera ser comunicada a la sede electronica.

Anexo A. Listado de enfermedades cuyos kits deben ser testados para su autorizacion.
Anexo 1. Documento que acompaiia al envio de reactivos de diagndstico de uso veterinario para trdmites de Registro.
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SOLICITUDES PARA LA INSCRIPCION, MODIFICACION Y RENOVACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO VETERINARIO

Paso2. Evaluacion y control.

Laboratorios

No satisfactorio

EU(?:;?:::n OfICiales SED,E Resolucién SOI.ICITANTE
| FAVORABLE técnico MAPA '“f"rl':'zde o | = Autorizaci6n) e | il procese)
Testaie del 3 resultaaos Modificacion
reactivo (LCV LCSA)
(Anexo A.)
! Deficiencias subsanadas d
Laboratorios — SOLIEITA“_'_TE .
Evaluacion . Inf. adicional SEDE (Subsanacién deficiencias)
Con oficiales e
Con S ELECTRONICA I
deficiencias técnico MAPA MAPA
( LCV-LCS A) — Re’spuesta
Respuesta {mdx. 2 meses)
| Deficiencias NO subsanadas d
E“jc':;:fe'f" Laboratorios SEDE
<o ici Info d ;. Resolucié
NO técnico oficiales nforme de ELECTRONICA | == De::s‘:i“m‘i'::to SQLICITANTE
. resultados Stahertiat (Fin del proceso)
FAVORABLE Testaig del MAPA MAPA :
reactivo
(Anexo A.) (LCV-LCSA)
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CONTROL DE LOTES POR LOS LABORATORIOS OFICIALES DESIGNADO POR EL MAPA (LCV-LCSA)

Pasol. Solicitud de Admisidn.

Control de lotes de enfermedades incluidas en el Anexo B.

* Para el control de lotes de enfermedades incluidas en el Anexo B.

* La solicitud se realizard mediante el Anexo 2 a la direccion que corresponda
segun la enfermedad: registro.lcv@mapa.es (LCV-Algete) o clver@mapa.es
(LCSA-5anta Fe, Granada)

* El laboratorio respondera indicando si realizara o no la contrastacion de ese lote

* El lote sera enviado al laboratorio SOLO si el laboratorio ha respondido que
contrastara ese lote.

* Para los lotes en los que no se requiera la contrastacion, el documento de
respuesta permitira liberar los lotes.

Control de lotes de enfermedades no incluidas en el Anexo B

+ Estara sometido a las tarifas vigentes de los precios plblicos segin lo establecido
en la Orden AAA/671/2015, de 1 de abril, por la que se fijan los precios piiblicos
por la realizacién de servicios por parte de los laboratorios de sanidad y genética
animal.

SOLICITANTE

3

Solicitud
Anexo 2

Envio del kit
+

Anexo 3

L 2

Laboratorios oficiales

MAPA
(LCV-LCSA)
¥
No Si
Contrastacion Contrastacion

Anexo 2. Solicitud de envio de reactivo de diagndstico de uso veterinario para contrastacion de lote.

Formulario precios publicos.
Anexo 3. Solicitud de contrastacion de lote de reactivos de diagndstico de uso veterinario.
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CONTROL DE LOTES POR LOS LABORATORIOS OFICIALES DESIGNADO POR EL MAPA (LCV-LCSA)

Paso 2. Evaluacién y control.

Laboratorios
Testaje del oficiales Informe de SOLICITANTE
APTO reactivo MAPA resultados (Liberacion del lote)
{Anexo A.)
(LCV-LCSA)
Laboratorios
APTO con Testalg del oficiales Informe de 'SOLICITANTE
wemms) | (Liberacién del lote con
observaciones (Anexo A.) MAPA resultados observaciones)
(LCV-LCSA)
Laboratorios
Testaje del oficiales Informe de SOLICITANTE
NO APTO reactivo MAPA resultados (NO liberacion del lote)
(Anexo A.)
(LCV-LCSA)

NOTA: a partir de la fecha de emision de la nota informativa NI-DL-15. los laboratorios responsables del testaje previo a la autorizacion, LCV y LCSA, no realizardn de
manera rutinaria un control al final del periodo de caducidad de los reactivos de diagndstico de uso veterinario, ni para el registro inicial ni para la contrastacion
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