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CIRCULAR: PROYECTO RD POR EL OUE SE ESTABLECEN REQUISITOS SANITARIOS PARA LA
IMPORTACION Y EXPORTACION DE MATERIAL BIOLOGICO (ADU.-F- ab/28)
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Para su informacion, facilitamos el Proyecto de Real Decreto por el que se

establecen requisitos sanitarios para la importacion y exportacion de material
biolégico.

De acuerdo con la exposicion de motivos, la norma tiene por objeto agilizar los
procedimientos de control y autorizacion sanitaria relativos a la importacion y
exportacion de material biolégico, incluidos los reactivos de diagnadstico in vitro,
destinado a la investigacion biomédica, el diagndstico en seres humanos o el
control de calidad.

En el mismo se regulan los requisitos sanitarios y el procedimiento para la
importacion, exportacion y transito internacional de las mercancias previstas.
También se regula el sistema de informacion de ambito nacional para la
presentacion y tramitacion electronica de las solicitudes de autorizacion sanitaria
para la importacion, exportacion o transito y de certificacion sanitaria para la
exportacion de los materiales biolégicos.

Se destacan, a continuacion, algunas cuestiones relevantes:

e Se considera “responsable del envio”, en el caso de importaciones, a la
persona que se hace cargo del material biolégico cuando este llega al
territorio de la Union Europea y efectla las declaraciones
necesarias como importador o en nombre del importador. En las
exportaciones, persona que se encarga del envio de las muestras al pais o
territorio tercero y de efectuar las declaraciones necesarias como
expedidor o en nombre del expedidor.

e Se prevé una clasificacion del material biolégico en funcion del riesgo que
pueda representar para la salud publica, definiendo requisitos especificos
y proporcionados para cada categoria. Para autorizar las operaciones de
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importacion o exportacion, sera necesario verificar que el transporte se
ajusta a las normas internacionales.

Se establece la obligacion del importador o exportador de estar registrado
en la aplicacion informatica MuBi (Sistema de informacion para la
importacion, exportacion o transito de material biol6gico), que sera la que
se utilice para estas declaraciones.

Deberan cumplirse las normas de embalaje, transporte, etiquetado y
documentacion que estipulan las normas nacionales e internacionales,
siguiendo la clasificacion de mercancias peligrosas de la ONU y de
acuerdo con lo establecido en las Guias OMS, asi como normas de la ICAO,
IATA, ADR, IMDG y RID.

La introduccion de estos materiales debe realizarse a través de los
Puestos de Control habilitados.

El procedimiento de solicitud de autorizacion de entrada o de salida o la
emision de un certificado para la exportacion se iniciara cuando la
empresa importadora, exportadora establecida en el territorio nacional o
su representante, segun corresponda, presente la correspondiente
solicitud dirigida a la Direccion General de Salud Puablica y Equidad en
Salud.

Los interesados podran remitir sus comentarios a feteia@feteia.org hasta el dia
29 de abril.

Atentamente,

Martin Fernandez
Secretario Técnico
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