[image: image1.jpg]SETBR2OA2BN25:




NOTA DE PRENSA

[image: image2.png]Entidad Nacional de Acreditacion




Madrid, 07 de septiembre de 2011

ENAC garantiza la confianza que reclama el mercado en el ámbito de la Sanidad Animal

En España, la Sanidad Animal es un ámbito altamente regulado, en el que el desarrollo y realización de análisis es una herramienta que tiene una repercusión decisiva. 

En España,  la Sanidad Animal viene regulada  en la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, y el Real Decreto 1940/2004, de 27 de septiembre, sobre la vigilancia de zoonosis y agentes zoonóticos Por otro lado, existen numerosas referencias normativas para puntos concretos dentro del marco del control de la Sanidad Animal, destacando entre ellas el Real Decreto 2611/1996, de 20 de diciembre, por el que se regulan los programas nacionales de erradicación de enfermedades de los animales (modificado por los RRDD 1047/2003 y 51/2004).

Junto con lo anterior, también deben tenerse en cuenta las indicaciones de organismos internacionales como la OIE (Organización Mundial de Sanidad Animal) que, a través de su Manual de las Pruebas de Diagnóstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres y el Código Sanitario para los Animales Acuáticos, establece directrices a seguir en el control diagnóstico de la Sanidad Animal.

En este entorno altamente regulado, el desarrollo y realización de análisis es una herramienta que tiene una repercusión decisiva y los laboratorios que los realizan trabajan en un entorno de creciente exigencia y responsabilidad, tanto legal como social, que reclama un nivel de calidad y de confianza extraordinarios.

Por ello, tanto los métodos de ensayo como los laboratorios que los realizan deben asegurar la fiabilidad de los resultados al máximo nivel permitido por el desarrollo científico, lo cual implica que, además de reunir los criterios técnicos que aseguren su validez, deben ser realizados con una serie de garantías que permitan obtener resultados comparables con independencia del laboratorio que los ejecute. 

La acreditación de ENAC 

Estas premisas son garantizadas mediante la acreditación en base a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 de los laboratorios que desarrollan su labor en el marco del Reglamento CE 882/2004 del Parlamento y del Consejo sobre los controles oficiales efectuados para garantizar el cumplimiento de la legislación en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales. 

La acreditación de este tipo de laboratorios ha experimentado un fuerte incremento, que ha hecho que en la actualidad un total de 52 laboratorios estén acreditados para la realización de ensayos de diagnóstico en Sanidad Animal y hay, en este momento, otros 4 laboratorios en proceso de acreditación. Cabe presumir que a final de este año estarán acreditados la mayor parte de los laboratorios que realizan diagnóstico en  Sanidad Animal de España. 

Las acreditaciones concedidas y las que están en proceso se refieren fundamentalmente a los laboratorios oficiales de análisis de la red nacional de laboratorios de Sanidad Animal, pertenecientes a las comunidades autónomas desde las que se lleva a cabo el grueso del control de las enfermedades, mediante los ensayos indicados en las directrices internacionales y nacionales. También se han acreditado en este tiempo los laboratorios nacionales de referencia así como laboratorios de referencia de la Unión Europea para diferentes enfermedades.

En cuanto a los ensayos acreditados, mayoritariamente son los que corresponden a los planes nacionales de erradicación de enfermedades establecidos anualmente. Desde el punto de vista analítico destacan los ensayos basados en técnicas ELISA, normalmente llevados a cabo mediante kits de diagnóstico comerciales (pero que requieren de la autorización y registro previos por el MARM, de acuerdo a la ley 8/2003 de Sanidad Animal) y que se aplican tanto en virología como en bacteriología. Cabe destacar también el aumento continuado de la acreditación de ensayos basados en técnicas de PCR.

Directrices para la acreditación 

La estructura de la Sanidad Animal presenta una importante complejidad y los ensayos de diagnóstico están sujetos a peculiaridades propias que, desde el punto de vista del cumplimiento de los requisitos de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005, afectan de manera relevante a los métodos de ensayo, a su validación, a la disponibilidad y gestión de los materiales de referencia y a la participación en ejercicios de intercomparación y que requieren un enfoque muy específico.
Por ello, en su momento se consideró necesario el desarrollo de un documento específico sobre esta actividad que ajustase los requisitos de la norma a sus condiciones particulares. Un Grupo de Trabajo constituido en ENAC por el Grupo de Trabajo de Calidad – Coordinación General de Laboratorios de Sanidad Animal del Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino (MARM) y la Asociación Empresarial Española de la Industria de Sanidad y Nutrición Animal (VETERINDUSTRIA) ha venido trabajando intensamente para  elaborar un documento técnico que abordase las directrices a seguir por los laboratorios de Sanidad Animal para la acreditación de los ensayos que se realizan en el ámbito del diagnóstico de las enfermedades infecciosas.

El resultado de ese trabajo cristalizó en febrero con la aprobación de la Nota Técnica 56 (disponible en www.enac.es).

Sobre ENAC

La Entidad Nacional de Acreditación es la entidad designada por el Real Decreto 1715/2010 como único Organismo Nacional de Acreditación, dotado de potestad pública para otorgar acreditaciones, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE) n.º765/2008 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 9 de Julio de 2008.

ENAC desarrolla su actividad en el ámbito estatal evaluando, a través de un sistema conforme a normas internacionales, la competencia técnica de las organizaciones que ofrecen servicios de Evaluación de la Conformidad (laboratorios, entidades de certificación e inspección, verificadores, etc.) que operen en cualquier sector, sea en el ámbito voluntario o en el obligatorio cuando reglamentariamente así se establezca. 

ENAC es el miembro español de la Infraestructura Europea de Acreditación creada por el mismo Reglamento CE nº765/2008 y, como tal, miembro de EA (European Co-operation for Accreditation), y firmante de los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento en materia de acreditación, suscritos por las entidades de acreditación de 60 países. 

Para más información consulte la página web de ENAC: www.enac.es
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