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¢ Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal

*» RD 488/2010, de 23 de abril, por el gue se regulan los

productos zoosanitarios .
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ENTIDADES ELABORADORAS Y / O IMPORTADORAS

Direccion General de Recursos Agricolas y Ganaderos del MARM

4

L)

«*  Personal suficiente y con la cualificacion adecuada para
garantizar tanto la calidad de los productos fabricados y/o

importados como la ejecucion de los pertinentes controles.

Requisitos

%  Teécnico responsable con un nivel de cualificacion adecuado,

cuyo nombramiento sera comunicado a la DGRAG.

X Disponer de los locales y el equipamiento adecuado.




Requisitos
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ENTIDADES ELABORADORAS Y / O IMPORTADORAS

% La fabricacion, el control o el almacenamiento podran
concertarse. y estas empresas concertadas seran mencionadas en

los documentos de autorizacion.

o El traslado, ampliacion o modificacion sustancial de las
instalaciones debera ser autorizado previamente al inicio de las

actividades.

X Cualquier cambio en la entidad titular de una autorizacion

(domicilio denominacion cese ..) debera ser comunicado
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SOLICITUD DE AUTORIZACION

Memoria Técnica

K/

% Principios de la técnica, y referencias a la normativa vigente vy
recomendaciones cientifico-técnicas de organismos con competencias en la
materia.

% Descripcion detallada del reactivo y sus componentes (incluyendo ficha
de seqguridad, si procede), formas de presentacion

% Bioseguridad: incompatibilidades, efectos secundarios e interacciones.

% Proceso de produccioén y sistema de loteado




E Eﬁg T Vieoumy o SOLICITUD DE AUTORIZACION

Memoria Técnica

% Controles de calidad intermedios, en el proceso de produccion, y final, del

producto acabado

% Estudio de validacion (evaluacion del rendimiento): sensibilidad y
especificidad analitica 'y diagnoéstica, repetibilidad y reproducibilidad,
frente a patrones nacionales e internacionales de referencia; robustez;
periodo de vida util y periodos de estabilidad real y forzada (condiciones
de mantenimiento y manejo); interferencias y reacciones cruzadas
observadas en la técnica.

«» Cuando sea necesario, correlacion con otras técnicas de referencia.

@eiodo validado, firmado por el responsable técnico
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%+ Validacion:

« Metodologia para el calculo de resultados llevada a cabo

* Numero de muestras e identificacion de las mismas utilizadas para la

valoracion de cada parametro
» Resultados de los parametros de validacion,

« Valoracion final de la validacion vy firma del técnico responsable

O

e Ts ond Vitting Estos pardmetros deberan ser obtenidos por el propio fabricante,

for Terrestrial Animals

pudiendose complementar con datos bibliograficos. Asimismo

deberan basarse en las recomendaciones de la OIE u otras

~~~~~~ aas oficiales reconocidas
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Memoria Técnica junto con una muestra del kit de diagndéstico sobre el que

se solicita el Registro, seran remitidos al Laboratorio Nacional

Referencia.

% Memoria Técnica se recibe en el LNR, identificada con un cddigo
cuya letra final es una “T” de “tramite” (ejemplo: 01-09 T), indicativa de
gue el expediente ha sido recepcionado por el registro General del

MARM y ha sido satisfecha el pago de la correspondiente tasa de

servicios veterinarios.

de
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% El LNR valorard la documentacion presentada en la Memoria

Técnica requiriendo sea completada y/o corregida si fuera necesario

% Paralelamente realizara una contrastacion para comprobar que el
kit de diagndstico presentado es adecuado para su uso previsto y

cumple los parametros indicados en su validacion.
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TIPOS DE CONTROL DE CALIDAD

% REGISTRO DE KITS

<+ RENOVACION DE REGISTRO
% CONCURSO

* CONTROL DE LOTES

Muestras N° Porcentaje (%)

Pesitivas 0 0
Inconclusas 0 | 0
Negativas 84 100

Total(n) 84 100
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% En el caso de los kits adquiridos por el MARM

% kits de las enfermedades objeto de campanas de erradicacion se

contrastaran todos los nuevos lotes antes de su comercializacion en

el LNR.




KITS DE CONCURSO

<« Concurso Publico, se requiere a las empresas solicitantes kits de

diagndstico de dos lotes diferentes.

+ Se realiza la contrastacion de dichos lotes y se emite un Informe a la
DGRAG. Dicho informe se considerara como una prescripcion técnica mas

de la solicitud del Concurso.

+» Una vez resuelto el concurso la empresa adjudicada tiene la obligacion de
presentar cada nuevo lote emitido mientras el concurso siga en validez

para su contrastacion previa en el LNR.
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| Una vez finalizada la contrastacion se emite un Informe indicando si el kit

evaluado es apto o no, cumpliendo los parametros de validacion indicados.

Una vez el producto ha sido registrado
(validado por el fabricante y contrastado por el LNR)

se consideraran métodos “normalizados”. En estos casos el Laboratorio Oficial de
Analisis de una CC.AA. procedera a garantizar el correcto funcionamiento de la
técnica en las condiciones de su Laboratorio.

A las operaciones que se realicen para ello se les denominara Verificacion

Interna del método.
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Datos relacionados con la Validacion:

Documentos que debe disponer como minimo el laboratorio oficial de la
CCAA

/

%* Informe Verificacion Interna de la técnica.

% Declaracion de Metodo Validado firmado por el Responsable  Técnico de la

Validaciéon (empresa fabricante, LNR, LCR,...)




DECLARACION METODO VALIDADO

METOD | METHOD:

RESPONSASLE DE VALIDACION | VALIDATION RESPONSIBLE:

DEJETIVOS-LISO PREVISTO / APLICATIONS:

BIBLIOGRAFIA | BIBLIOGRAPHY:

OBJETIVOS A OBTENER [ OBJECTIVES TO REACH

PARAMETAD | PARAMETER

VALOR / VALUE (OBSERVACIONES | COMMENTS

FROCEDIMIENTO | PROGESS:

VALORES OETENIDOS | WALUES OBTAINED

FARAMETRO | FARAMETER

RESULTADD / RESULT (OB3ERVACIONES | COMMENTS

DECLARACION | DECLARATION:

METODO VALIDADO / WALID
METODO NO VALIDADC f NOT VALID

WETODO VALIDADO CON RESTRICCIONES | VALID WITH RESTRICTIONS

InvdCaras | Ao

Fecha ! Dager

Fio. Responsable Tecnico | Sgnaiwe of Me vakdaion
TESDONGInE;




UNE-EN ISO 17.025 Competenciade los
laboratorios de ensayo / calibracion

Validacidn de técnicas de diagndstico

LR-UE /LNR /organismos
VALIDACION —_— internacionalmente
reconocidos / estudios
cientificos / EIC / etc.

4 |

VERIFICACION

INTERNA - LABORATORIO OFICIAL

CC.AA.
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Validacion kits de diagndstico comerciales

VALIDACION _— FABRICANTE

4

CONTRASTACION LABORATORIO NACIONAL
DE REFERENCIA
§ 1
VERIFICACION LABORATORIO OFICIAL

INTERNA CC.AA.
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LABORATORIO OFICIAL CC.AA.

Verificacion Interna del método.

s Sueros estandar terciarios calibrados respecto a un suero estandar
secundario que sera preparado por el Laboratorio Nacional de

Referencia.

s El suero estandar de referencia primario corresponde al “estandar de

referencia internacional
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DE MEDIO AMBIEMTE

E Eﬁi PEEPANA MEDIO RURALY MARINO CONTRASTACION

LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

- a la llegada del kit al laboratorio

Dos controles

— al final de su periodo de caducidad

Se estudian los parametros de
Sensibilidad analitica y diagnostica
Especificidad analitica y diagnostica

Repetibilidad intra-placa

Repetibilidad inter-placa
Se solicita al fabricante un niumero de kits

suficiente para realizar el estudio de

contrastacion estos dos periodos: inicio y final

de caducidad del producto.
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Sensibilidad analitica es la menor cantidad detectable de anticuerpos

Sensibilidad diagnostica es la proporcion de animales conocidos de referencia
infectados que se detectan como positivos en el ensayo, los animales infectados

gue se detectan

Especificidad analitica es el grado para el cual el ensayo no presenta

reacciones cruzadas con otros anticuerpos.

Especificidad diagnostica es la proporcion de animales conocidos de
referencia negativos que se detectan como negativos en el ensayo, los animales

negativos que se detectan con resultado positivo se consideran como falsos
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CONTRASTACION DE KITS ELISA DE LA ENFERMEDAD DE AUJESZKY

Centro Nacional de Referencia RD 28/4/1995

R.D. 360/ 2009 establece las condiciones

CONTROL DE LOTES gE gue deben reunir los kits de diagnostico

® ADV -1 positivo aladilucion 1/8
¢ ADV- gE G negativo
® ADV-gEQ negativo

CONTROL DE LOTES gB

® ADV-1 positivo a la dilucion 1/2
® ADV gE G positivo
® ADV gE Q negativo

Subpatrones de los Sueros de

aforencia Internacionales
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**Se abre un expediente para

cada lote del kit

**Incluye el control interno de la

casa Comercial

LABORATORIO CENTRAL DE YETERINARIA
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WMRLSTEND

DF MEDIO AMBERDE ¥

MR FLIBAL ¥ LA

FICHA CONTROL CALIDAD

Enfermedad:
Regiatro:

Facha ds llegada:
Técnica:

333 comercial:
Labs:

Fecha caducidad:

Primer Condrol

Controd Final

Lods

Controd positivo

Control negativo

Placas

Solucion s lavado

Diluyents de muestras

Diluyents conjugado

Conjugado

Diluyenta sustrate

Suafrato

Solucion de frenado

OESERYACIONES:

FFESCRICE-X 0 Faw. EORRADDE




GOBIERMO MIMISTERIO
DE ESPARLA DE MEDIO AMBIEMTE
T MEDIC RURALY MARING

Subpatrones de los

sueros de referencia

+ 10 sueros positivos campo

s 32 sueros negativos campo

Repeticion de suero positivo y negativo

8 veces

LABORATORID CENTRAL DE VETERINARIA

i

WIHLETER
DF WEDED AWBETIE T
WA LKL Y Ak PR

CONTROL DE CALIDAD AUJESZKY PLACAT

[ Control final
ELIZA Anficuerpos | totales | Facha:
Reachvo: Lote: H? Raqgistra:
N° e placa: 1
1 2 3 4 3 ] T -] 5 10 1 12

gl o+ | e A | s

B c c- 0

C LT 2 G

D Az 14

E L 1;.-"

[/

G Az 116
H A3 2
| EQYMCB | 101 102 106 107 104 105 s 1 In 112 103 113
y Tiempn Temperatura
Incubacion:
validacion Tast: Control Test:
Obasrvacionss:
Realizade por: Revisado por:
Firma: Firma:

FRE SCRICE-00 /22 Fare. BORRADCE
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Subpatrones de los

sueros de referencia

R/

% 10 sueros positivos campo

% 32 sueros negativos campo

Repeticion de suero positivo y

negativo 8 veces

LABORATORID CENTRAL DE VETERMARIA

st

DE WEDED A WMBEFRE ¥

BT WLIAL 7 AL PO

) CONTROL DE CALIDAD ALESIKY PLACA 2

[ Control final
| totales | Facha:
W Regiztra:
W da placa: 2
1 F 3 4 3 6 7 ] g 10 1 12

A c+ C+

B - C

C Q

i} (]

E Az 12 Az 1i4 Az 1// Az 116 .5} 3z Az 164
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G

H
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validacion Teat Conirol Test:
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E Eﬁg GDBIERND

LABORATORID CENTRAL DE WETERINARIA
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Subpatrones de los

sueros de referencia

CONTROL DE CALIDAD AUJESZKY PLACA 3

/7

/

Repeticion de suero positivo y

negativo 8 veces

% 10 sueros positivos campo

% 32 sueros negativos campo

| Control final
| totales | Fecha:
W Ragistra:
WO e placa: 3
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s+ Se emite un informe

< ElI kit se mantiene en el

laboratorio

% Temperatura adecuada hasta

el final

caducidad

de

Su

periodo

de

LABORATORIO CENTRAL DE VETERINARIA
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PARAMETROS DE CONTROL DE CALIDAD

Repatibilidad intraplaca

PLACA2

Promadio

Dy 31d

Cv

Rapetibilidad intsrplaca

[Pmca

|Pimcad

Fromedio

Deav aid

cy

sensibilidad y especificidad diagnistica
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% Informe final

+» El kit obtiene un n° de registro

definitivo

LABORATORID CENTRAL DE VETERINARIA
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