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Hago de su conocimiento la publicacién de la “Guia para la presentacion e integracion de los documentos para
la regulacién de kits para el diagnéstico de enfermedades presentes en los animales” en el portal senasica.gob.mx
http://senasica.gob.mx/?id=5194, el cual actualiza y clarifica los requisitos que deberan ser presentados en los
expedientes de los kits de diagnostico para el cumplimiento del tramite SENASICA-01-024 modalidad B “Registro
de productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos”.

Se adjunta copia de la guia para su pronta referencia.

Sin otro particular, le saludo.
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INTRODUCCION

El presente documento es una guia técnica auxiliar para aquellas personas involucradas en la regulacién de
Kits de Diagnostico (Paquete de articulos, reactivos o sustancias quimicas, enzimaticas, bioldgicas,
naturales o sintéticas, que se utiliza con fines de diagnostico in vitro en una prueba especifica), con el fin
de homologar los requisitos y clarificar los mismos al ser presentados en los expedientes de los productos,
para asi ser regulados para su importacién, comercializacion y exportacion al cumplir con el tramite
SENASICA-01-024 “Registro de productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en
animales o consumo por éstos”.

1. SOLICITUD

La solicitud debe presentarse en escrito libre (original y dos copias) conforme al tramite SENASICA-01-
024 modalidad B publicado en el Registro Nacional de Tramites conformado por la Comision Federal de
Mejora Regulatoria-COFEMER.

2. PAGO DEL TRAMITE

Realizar el pago en la modalidad de productos (original y dos copias) antes de ingresar el expediente en el
area de ventanilla de atencién ciudadana. Para conocer el costo actual debe consultar la hoja de ayuda (Pago
electrénico de Derechos, Productos y Aprovechamientos DPA’s) en el sitio web del SENASICA ubicado
en el portal gob.mx

3. PROTOCOLO DE ELABORACION DEL KIT DE DIAGNOSTICO

1. Mencionar las areas y equipo utilizados en el proceso.

2. Descripcion de las etapas de elaboracion o diagrama de flujo simple indicando la etapa en la que
se realiza el control de proceso.

a) Produccion del anticuerpo
b) Produccién del antigeno
c) Cosecha del antigeno
d) Preparacion del antigeno
e) Descripcion de la preparacion del producto final.
f) Estandarizacién del proceso
3. Descripcidn de los componentes:

A. Anticuerpo

Caracteristica del anticuerpo constituyente del kit, especie de origen, origen del anticuerpo, condiciones de
almacenamiento. Si el anticuerpo es de tipo comercial y fabricado por otra empresa, indicar ademas el
nombre de la empresa fabricante, nombre comercial, nombre genérico, nimero de lote y fecha de
vencimiento.

B. Antigeno (presentar certificado de origen)

Identificar el (los) microorganismo(s) utilizado(s) en el kit (cepas semillas madre, produccion y trabajo ):
nombre, cepa, origen, especie animal de origen, fecha de obtencidn, historial de pasajes, maximo nimero
de pasajes permitidos, titulo, condiciones de almacenamiento (temperatura, estado, estabilidad ), control de
calidad a que se somete y sus resultados.
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Si la cepa semilla corresponde a un agente viral, se debera indicar las especificaciones de las células
semillas o huevos embrionados utilizados para su produccion. Si la cepa semilla corresponde a organismos
genéticamente modificados, se debe indicar su forma de obtencién, identidad, expresion y estabilidad
genética de la modificacion.

Si la cepa semilla esta constituida por antigenos sintéticos (Master Sequence), debera responder a las
especificaciones estructurales criticas de la secuencia del antigeno (aminoacidos, nucleétidos o
carbohidratos).

Si el antigeno es de tipo comercial y fabricado por otra empresa, indicar ademas el nombre de empresa
fabricante, nombre comercial, nombre genérico, el nimero de serie y fecha de vencimiento. En este caso,
si el antigeno es una solucion o una suspension, se debe indicar si la empresa fabricante entrega el antigeno
en alicuotas o si este proceso es realizado en la empresa que ensambla el kit.

C. Otros Componentes

Identificar otros reactivos y equipos incluidos en el kit y la metodologia utilizada para su obtencion y
estandarizacion (Reactivos control negativo, Reactivos Control Positivo, Otros Reactivos de Control,
Anticuerpo conjugado, Indicador y sustrato, Placas u otras fases de estado solido, Buffer, Diluyentes,
preservantes, etc.).

Si los reactivos y equipos son de tipo comercial producidos por otra empresa, se debe especificar ademas
los proveedores y los criterios de aceptacion de estos componentes.

4. Medidas especificas con respecto a la prevencion de la transmision de encefalopatias
espongiformes animales.

5. Control de Calidad de Proceso
6. Controles para cada lote de producto terminado.

7. Etapa de la produccion en que se obtienen las muestras para efectuar las pruebas de control de
calidad durante todo el proceso productivo.

8. Etiquetado, acondicionamiento y condiciones de almacenamiento del producto terminado.

9. Descripcion de los envases.- Describir la naturaleza de los materiales del envase, composicion
cualitativa, método de cierre y de apertura. Las especificaciones y certificados de los proveedores
deben anexarse a esta parte del expediente.

10. Descripcidn del analisis realizado para la liberacion de cada lote previo a su liberacion.

11. Describir en forma completa y clara el proceso de destruccion o reacondicionamiento (si fuera
factible), de producto no conforme durante el procedimiento de elaboracién, que constituya un
factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente.

4. CONTROL DE CALIDAD DE LA EMPRESA ELABORADORA Y TECNICAS
ANALITICAS VALIDADAS.

El control de calidad debe presentarse en original o copia fiel del original (certificado o notariado), con un
periodo de validez no mayor a 12 meses, emitido por el departamento de control de calidad interno de la
empresa responsable de liberar el producto.

El documento deberé contener como minimo la siguiente informacion:

a) Nombre del kit de diagnéstico, y descripcion del producto, segin aplique.

b) Fecha de emisién del documento.
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c) Fecha de elaboracion del producto.
d) Fecha de caducidad del lote analizado.
e) Numero del lote o los lotes analizados

f) Parametros de desempefio, los cuales deberan incluir necesariamente: especificidad, sensibilidad y
reproducibilidad, sin que estos sean limitativos a otros que demuestre el producto terminado.

g) Nombre completo y firma autdgrafa del responsable de la liberacién de producto. Si los documentos
son emitidos electronicamente deberan estar impreso en hojas membretadas de la empresa, incluyendo
claramente el nombre, cargo y firma del responsable de control de calidad de la empresa.

Técnicas analiticas:

h) Metodologia y procedimientos técnicos para determinar los paramentos de desempefio citados en el
documento de control de calidad indicado en el punto 4, incisos f) del presente documento.

i) Procedimientos técnicos para determinar la esterilidad y pureza de kit de diagnéstico
j) Deben claramente indicarse los antigenos, microorganismos o fracciones antigénicas de Referencia.
5. RESULTADOS DE CONSTATACION:
Para los kits diagnésticos se realizara la constatacion documental, para lo cual deberéa entregar:

a) Metodologia y procedimientos técnicos para validar la totalidad de los paramentos de
desempefio citados en el documento de control de calidad indicado en el punto 4, incisos f) del
presente documento.

b) Referencias bibliograficas de los procedimientos bajo las cuales fueron validados los
pardmetros de desempefio.

En caso de que las validaciones no se hayan desarrollado bajo metodologia basada en la bibliografia
nacional o internacionalmente aceptada; estén incompletos, no sean concluyentes, o los procedimientos
bajo los cuales se hayan desarrollado generen resultados dudosos o insatisfactorios, se solicitara la
constatacion de los productos para comprobar mediante su analisis los resultados de los parametros de
desempefio indicado en el punto 4, incisos f) del presente documento, realizados por un laboratorio de
referencia del SENASICA o un laboratorio de pruebas aprobado, y como ultima opcidn la constatacién en
sitio.

6. PRUEBAS DE ESTABILIDAD DE CADA UNO DE LOS COMPONENTES DEL KIT DE

DIAGNOSTICO

Las pruebas deben ser efectuadas por el laboratorio elaborador o cualquier otro que cuenten con las
instalaciones, equipo y la metodologia demostrable que garantice que los resultados con similares desde su
liberacidn hasta la fecha de expiracion.

Par la prueba de estabilidad a tiempo real del kit se debe establecer el periodo de vigencia del producto,
basada en el componente que tiene un periodo de vida Gtil menor. Debe incluir los resultados obtenidos de
un minimo de tres lotes, o cualquier otro ndimero de piezas del mismo lote, que demuestre ser
estadisticamente significativo. Adjuntar la informacion de cada lote evaluado.

Dicho documento debe contener como minimo la siguiente informacion en papel membretado:

a) Nombre o razon social y direccion del laboratorio.
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Nombre del kit de diagnéstico

Fecha de produccién.

Fecha de cada uno de los andlisis.

Fecha de expiracion del kit de diagnéstico.
NUmero de kits evaluados de cada lote.
Numero del lote (s) analizado.
Condiciones de temperatura y humedad.

Métodos analiticos utilizados en los ensayos o referencias bibliograficas nacionales o
internacionales.

Pardmetros evaluados y especificaciones de cada uno
Resultados y conclusiones.

Nombre y firma del responsable del laboratorio o Responsable Técnico de las pruebas.

INTRUCCIONES PARA SU USO.

De acuerdo al tipo de kits de diagndstico, debe presentar y documentar su uso:

*,
0.0

*,
0.0

Descripcion cualitativa o cuantitativa: Limite de deteccién y limite de cuantificacion (punto de
corte en caso de kits cuantitativos o semicuantitativos), dichos parametros deberan especificarse
para cada tipo de muestra suseptible a ser analizada usando el Kit.

Descripcion del kit, incluyendo el tipo de método (ELISA, Aglutinacién, Inmunodifusion,
técnicas moleculares, entre otros),

Indicacion de uso,

Principios de la prueba, si detecta antigenos o anticuerpos, ADN, ARN, proteinas especificas,
entre otros,

La muestra utilizada para la prueba (sangre, suero, saliva, tejidos, material genético, etc.),

Descripcion de los procedimientos de la prueba y métodos de interpretacion, un ejemplo
hipotético de los resultados e interpretacion,

Precauciones y limitaciones de la prueba,

Descripcion del envase, asi como las condiciones de conservacion,
Periodo de caducidad,

Pais de origen,

Disposicion de material de desecho,

Otras instrucciones de bioseguridad en cuanto al manejo, almacenamiento, uso o desecho del Kit,
sus componentes y muestras.
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8. PRODUCTOS IMPORTADOS

Adicionalmente a los requisitos mencionados, los productos importados deben cumplir con lo siguiente:
A. CARTA DE AUTORIZACION O DISTRIBUCION.

El documento debera especificar como minimo la siguiente informacién:
a) Nombre y domicilio de la empresa extranjera titular o propietaria del producto.
b) Nombre y domicilio de la empresa importadora.

¢) Nombre del producto (utilizado en el pais de origen y el usado para su comercializacién
en México, cuando aplique).

d) Fecha de emision no mayor a 24 meses.
e) Nombre, cargo y firma de la persona responsable de la empresa extranjera.

La carta debe ser original y en papel membretado, donde autorice la importacién para la regulacion y
comercializacion del producto terminado. Ademas de ser apostillada o legalizada donde la empresa
elaboradora extranjera otorga la autorizacién para el registro y la distribucion del producto o copia
legalizada cuando aplique del contrato de maquila o distribucidn en su caso, s6lo cuando el laboratorio que
lo fabrique en el extranjero sea filial o casa matriz de la empresa solicitante del registro, No es necesario
presentar esta carta.

B. CERTIFICADO DE LIBRE VENTA O DOCUMENTO EQUIVALENTE

Se debe incluir el Certificado de libre venta (original) o documento equivalente del producto expedido o
avalado por la autoridad sanitaria competente del pais de origen legalizado, o en su caso, apostillado, donde
conste que el producto esta registrado y se comercializa libremente en el pais de origen o esta autorizado
para su elaboracion y exportacién.

El documento deberé especificar como minimo la siguiente informacion:
a) Nombre y domicilio de la empresa extranjera titular o propietaria del producto.

b) Nombre del producto (utilizado en el pais de origen y el usado para su comercializacién
en México, cuando aplique).

¢) Fecha de emisién no mayor a 24 meses.
d) Nombre, cargo y firma de la autoridad sanitaria competente del pais de origen.

9. PARAEL LLENADO DE LOS FORMATOS

A. Formato de Regulacién de Producto (Tarjetén) en 2 originales. Impreso por ambos lados de
acuerdo al formato publicado y vigente

Titular del Producto
%+ Empresa nacional registrante que notificé su aviso de inicio de funcionamiento.
+« Nombre, razén social y domicilio fiscal.
Elaborador
+« En productos nacionales, se debe colocar los datos de la planta elaboradora no asi el domicilio
fiscal, este solamente puede ser colocado si es donde se elabora el producto.
< En el caso de que tenga varias plantas en territorio nacional debe colocar los datos de la principal
planta y mencionar las alternas, las cuales deben estar dadas de alta en el aviso de inicio de
funcionamiento. Para tal caso debera adjuntar un documento que mencione las plantas
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elaboradoras, donde se fabricara el producto o los productos y a su vez un juego de etiquetas con
cada una de las direcciones. Asi como, el control de calidad emitido por cada elaborador alterno.

<+ En productos de importacion la empresa elaboradora podra reflejar el domicilio de su corporativo
cuando exista solo una planta elaboradora; en el caso de que cuente con mas de una planta
elaboradora podra referir cada una de las direcciones en la carta de distribucién, mismas que se
veran reflejadas en el oficio resolutivo y proyectos de marbetes, segun sea el caso.

«+ Si el producto es de importacion y es maquilado en el extranjero, colocar el nombre y direccion
de la empresa titular del producto en el pais de origen, el nombre y direccién del elaborador por
maquila quedaréa sefialado en el tarjeton, en el oficio resolutivo y proyectos de marbetes, segiin sea
el caso.

Nombre Comercial:

«» Para productos importados el nombre comercial debera coincidir con lo especificado en la carta
de autorizacion o distribucion, Certificado de Libre Venta o documento equivalente y en lo
establecido en el expediente del producto.

Cuando el nombre del producto en el pais de origen sea diferente al que se asignara para el registro
en Meéxico, el del pais de origen aparecera en el Certificado de Libre Venta o documento
equivalente. Se debe aclarar esta diferencia mediante el escrito de solicitud o en la carta de
distribucion o autorizacion. Esta indicacién quedara asentada en el oficio resolutivo

Forma Fisica:
< Tipo de Kit de Diagnostico conforme al método (ELISA, Aglutinacion, Inmunodifusién, etc.)
Férmula de garantia (Componentes del Kit):

Debe ser concordante con las especificaciones del producto terminado, con el certificado de control de
calidad.

< Indicar todos los componentes del kit de diagndstico, potencia (especificidad y sensibilidad)

< Sefialando los nombres de los microorganismos o antigenos empleados, sefialando su género,
especie, serotipo, cepa (origen), variedad, vectores, pldsmido, proteina subunitaria y su
concentracion expresada en unidades del sistema métrico decimal u otra denominacion
internacional aprobada, asimismo debera enlistar excipientes o vehiculos empleados sin expresar
su cantidad exacta de estos Gltimos.

Presentaciones:
< Indicar si son reactivos, placas de poliestireno u otro que incluya el kit de diagndstico.
Envase (no siendo estos limitativos a otras descripciones):

Indicar el tipo de envase empleado para contener el producto, composicion cualitativa, método de cierre y
de apertura (frasco vial con retapa, frasco de plastico con tapa de seguridad, frasco de cristal ambar, placas
de poliestireno, entre otros) para asegurar la calidad e inocuidad del producto.

Uso:
Indicar la finalidad del kit de diagnéstico:

Enfermedad(es) o microorganismo(s) que detecta

7

« Uso en una poblacion con condicion sanitaria “libre” con vacunacion, historicamente “libre o una
poblacion en la cual se ha reestablecido la condicion sanitaria “libre” posterior a brotes de la
enfermedad,

% Uso para demostrar la ausencia de infeccion o del agente en animales individuales o en productos
con fines comerciales,

«» Uso para erradicacion de la infeccién en poblaciones definidas,
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0.0

Uso para la confirmacidn diagndstica de casos clinicos,

Uso para estimar la prevalencia de infeccién para realizar analisis de riesgo,

Uso para identificar animales o grupos de animales infectados para implementar medidas de
control sanitario,

Uso para clasificar la condicién sanitaria de los rebafios,

Uso para determinar la condicién inmunoldgica de animales individuales o poblaciones (post
vacunacion),

«»  Otras

R/
0.0

X3

o

X3

o

X3

o

Especie:
Indicar la especie o especies animales de las cuales se obtendran las muestras para la utilizacién del
kit de diagnostico:

« Bovinos

« Porcinos

< Equinos

«» Caprinos

< Ovinos

«» Caninos (se refiere sélo a perros domésticos)

«» Felinos (se refiere s6lo a gatos domésticos)

< Abejas

< Leporidos

< Auves (se refiere sélo a aves comerciales: pollo de engorda, progenitoras, reproductoras y postura).
Para otro tipo de aves se deberd especificar (codorniz, pavo, avestruz, pato, ave de ornato,
pavorreal, etc.)

« Roedores

«» Otros en los que se especifique (por ejemplo: 0sos, hurones, tortugas, elefantes, camellos, monos,

viboras, iguanas, entre otros.)

MVZ Responsable Autorizado:
«» Solicitar en este rubro firma autdgrafa (constatar que esté vigente su aprobacion) y clave correcta.
Incluir una copia de la responsiva vigente del Médico Veterinario Zootecnista.
Firma del titular
¢+ Indicar el nombre completo y la firma autégrafa del representante legal de la empresa. No
deberan ser firmados por ausencia
No debe invadir el espacio “PARA SELLO Y FIRMA DE LA SECRETARIA”.
Numero de regulacion:
Para este rubro se sugiere el nimero de regulacidn que corresponda al producto.

B. En el formato de los proyectos de etiqueta (2 originales conforme al publicado):

Proyecto del texto de la etiqueta y empaque del producto por duplicado cumpliendo con las regulaciones
vigentes.

Presentar la siguiente leyenda para productos regulados y exentos de registro:

“Los resultados obtenidos deberan ser notificados al Sistema de Vigilancia Epidemiol6gica del
SENASICA”
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