Reglamento Interno del
Comite Técnico para la
Autorizacion de Laboratorios

Reglamento UNIA-ANLAAR-REG-04
Reglamento Interno CT/ANLAAR
Revision 1.0

Area Nacional de Laboratorios de Anélisis de Alimentos
12 Edicion
La Paz - BOLIVIA
2002



Reglamento Interno CT/ANLAAR

Reglamento UNIA-ANLAARREG-04 Revision 1.0
INDICE

(O] SN I L I 3
2. CAMPO DE APLICACION ..eeeeeeeeeeeeeee e e e e e et et e e eeseaetesesaeee et eesesesessessesssesaseneseneneeeens 3
3. RESPONSABILIDADES ........coo ittt ettt ete sttt s etesbesaesseessessesaesbesresns seenesseanas 3
4, DOCUMENTOS COMPLEMENTARIOS..... et et svaes e sassbaneee s 3
LTS LTI 3
NS 0T g T W = 0] A/ T 4
B. DEFINICIONES ......ccuectececeeeie ettt et ete ettt e e e aes s evesse e e et e stestesbesbesaeess saesbeensesseeneesresnes 4
7. COMPOSICION ..ottt et ses st s tessssas s senssssssesesssssssssnssssansas sensansnsansnsnsasanenns 4
8. ATRIBUCIONES DEL COMITE TECNICO DE AUTORIZACION ......ccooevevuereieirsierre e 4
9. RESPONSABILIDAD DE LOS MIEMBROS DEL COMITE TECNICO DE.......ccccvcvvueuene.. 6
AUTORIZACION DE LABORATORIOS .....oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee eeseeee s seeeseeseeessesensees seesnesesesnsnnnens 6
0.1 ENLAAR/SENASAG. ... .ottt ettt ettt e e ettt e s sttt e sttt a s s bes sabeessabbesessbesssabbessssbees sbbeeesssnsens 6
9.2 Encargado Departamental del PROINAL: ..ot s e 6
9.3 Representante de Certificacion Y REGISIO: ......c.evveeueeieieieieses e e 6
LT Y 0T To (o] g [ (=Y R 7
10 FUNCIONAMIENTO DEL COMITE TECNICO DE AUTORIZACION. .......ooovveevrrrreerrane. 7
0T ==Y T o oo o 7
7 O 11 o U SRS 7
10.3 PlaZO 08 CONVOCAIOIIA: .. .veeiureeireeieteeeiteectees e eteesteesteeesteeebessse e e ebesssbeessseesseesbessabees seesnssesennes 7
10. 4 RECOMEBNUACIONES: ...veeveeeveeereeceeeetee et seteesteeesbessatesssseesseeeas sensesssseessessasesssesssseeas sessbenesnseessnes 7
11 ACTA DE REUNION ...ttt oot eee e s s e e eeeesseseseeeseseseseseseseseseeeeeee eeenenseseens 8
REALIZACION: ..ot e e e ee et e ea et et e e e e eseeeeeeee eeeeeeeeesseassessseeeseesesens eteeeesennseeseeeasseeeeens 8

2de 2




Reglamento Interno CT/ANLAAR

Reglamento UNIA-ANLAARREG-04 Revision 1.0

1. OBJETIVO

Este reglamento establece la composicién, la competencia y las reglas de funcionamiento del Comité
Técnico de autorizacion de laboratorios.

2. CAMPO DE APLICACION

Este reglamento se aplica al ANLAAR/SENASAG y a los miembros del Comité Teécnico
(CT/ANLAAR) de autorizacion de laboratorios.

3. RESPONSABILIDADES

La responsabilidad por la revision de este reglamento es del ENLAAR/SENASAG.
4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARIOS

UNIA-ANLAAR-PRO-01 Procedimiento para la autorizacion de laboratorios;
UNIA-ANLAAR-PRO-05 Procedimiento para la conduccion de evaluaciones;
UNIA-ANLAAR-PRO-08 Procedimiento para la suspension, reduccién y cancelacion;

Requisitos Generales para el Reconocimiento de Laboratorios Oficiales de Andlisis de Alimentos
(OBA-SECAL-001)

NB ISO/IEC-17025 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo vy
calibracion;

NB ISO 43 Parte 1 — Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratoriales — Desempefio y
operacion de programas de ensayos de aptitud;

NB ISO 43 Parte 2 — Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratoriales — Situacion y uso de
programas de ensayos de aptitud por organismos de acreditacion de laboratorios;

NB I1SO/1EC 9000:2000 Definiciones;
NB 999 VIM - Vocabulario internacional de términos generales y fundamentales de metrologia

Ley No. 2061, del 16/03/2000 Crea el Servicio nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria— SENASAG.

Decreto Supremo No. 25729, del 7/04/2002 Reglamenta la organizacion y atribuciones del Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria— SENASAG.

Decreto Ley No. 15380, del 28/03/1978, Uso del Sistema Internacional de Unidades — SI.
5. SIGLAS

SENASAG - Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

MSPS — Ministerio de Salud y Prevision Social

RELOAA — Red de Laboratorios Oficiales de Andlisis de Alimentos

DN/SENASAG - Direccion Nacional del SENASAG

UIA/SENASAG - Unidad de Inocuidad Alimentaria

UNIA/SENASAG — Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria
ANLAAR/SENASAG - Area Nacional de Laboratorios de Andlisis de Alimentos
ENLAAR/SENASAG - Encargado Nacional de Laboratorios de Anélisis de Alimentos
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CT/ANLAAR — Comité Técnico del Area Nacional de Laboratorios de Andlisis de Alimentos
UNAJ/SENASAG - Unidad Nacional de Asuntos Juridicos

OBA - Organismo Boliviano de Acreditacion

VIM - Vocabulario Internacional de Términos Generales y Fundamentales de Metrologia.
ISO - International Organization for Standardization.

NB — Norma Boliviana.

6. DEFINICIONES

Para fines de este reglamento, son adoptadas las definiciones contenidas en:

NB ISO Guia 2

NB I1SO/IEC 9000:2000

7. COMPOSICION

7.1 EI CT/ANLAAR de autorizacion de laboratorios es constituida por los siguientes miembros
titulares:

a) Encargado Nacional de Laboratorios de Analisis de Alimentos y Residuos;
b) Encargado departamental de PROINAL;
¢) Un representante de certificacion y registro;
d) Evaluador lider.
7.1.1 A cada miembro titular debe corresponder un miembro suplente.

7.2. La nominacion de los miembros titulares y suplentes es realizada por el ANLAAR/SENASAG
a través de una comunicacion interna oficial.

7.2.1 Los miembros titulares y suplentes del CT/ANLAAR deben estar formalmente entrenados en
los documentos utilizados como referencia para la autorizacion de laboratorios, asi como en los
respectivos procedimientos adoptados por el ANLAAR/SENASAG en las actividades de
autorizacion.

7.3 EI CT/ANLAAR puede, cuando juzgue necesario, invitar a sus reuniones a:

a) un integrante del equipo evaluador;

b) especialistas/expertos en temas especificos;

C) un representante del laboratorio que este su proceso en analisis.

8. ATRIBUCIONES DEL COMITE TECNICO DE AUTORIZACION

8.1 Verificar el desempefio de las evaluaciones efectuadas durante los procesos de autorizacion.

811 Debe ser verificado el cumplimiento del UNIA-ANLAAR-PRO-01, UNIA-ANLAAR-PRO-
08, UNIA-ANLAAR-PRO-05 y los deméas documentos adoptados por el ANLAAR/SENASAG en
los procesos de autorizacion.

82 Recomendar a la Jefatura de la UNIA/SENASAG las decisiones a ser tomadas sobre los
procesos de autorizacion, en conformidad con los requisitos adoptados por el
ANLAAR/SENASAG.
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8.2.1 Ningun componente del equipo evaluador de un proceso de autorizacion puede manifestar su

disconformidad por la recomendacion y decision tomada sobre la autorizacion, pudiendo, participar
de la reunion del CT/ANLAAR de autorizacion de laboratorios.

8.2.2 Las recomendaciones pueden ser:
a) concesion;

b) mantenimiento;

C) extension;

d) reduccion;

e) advertencia;

f) suspension;

g) cancelacion;

h) evaluaciones extraordinarias.

8.2.3 Estas recomendaciones seran realizadas basandose en el informe del equipo evaluador y
fundamentalmente en las conclusiones del mismo, bajo el siguiente detalle:

a) concesion de la autorizacion sin restricciones (cuando no fueran encontradas no conformidades,
incluyendo aquellas evidenciadas en el andlisis de la documentacion, en la auditoria de medicion de
ensayos de aptitud, no caso de laboratorios multidisciplinarios, aquellas relativas al sistema de calidad
detectadas en evaluaciones de otras areas);

b) concesion de la autorizacion, después de la eliminacion de las no conformidades (cuando las no
conformidades puedan ser eliminadas en un plazo, normalmente, no superior a 90 dias);

c) no concesion de la autorizacion (cuando la relevancia o cantidad de las no conformidades
encontradas indiquen la necesidad de una reestructuracién del sistema de la calidad del laboratorio
solicitante).

8.2.4 Cuando se trate de evaluaciones de supervision, las recomendaciones seran:
a) mantenimiento de la autorizacion (cuando no se evidenciaran no conformidades pendientes);

b) mantenimiento de la autorizacion, desde que las no conformidades sean eliminadas en un plazo
no superior a los 45 dias;

C) suspension de la autorizacion;
d) reduccion de la autorizacion;
e) cancelacion de la autorizacion.
8.2.5 La cancelacion o reduccion de la autorizacion solamente debe ser recomendada:

a) cuando fueran evidenciadas no conformidades que demuestren ausencia de una mayor parte de
los requisitos del sistema de la calidad del laboratorio (aplicar solamente para la cancelacion);

b) cuando el laboratorio solicitante demuestre no poseer competencia técnica para realizar los
servicios habilitados o parte de ellos;

82.6 La suspension parciall o la suspension total de la autorizacion, solamente deben ser
recomendadas cuando:

a) Las no conformidades comprometan los resultados de los ensayos;
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b) el equipo de evaluacion constate que el laboratorio solicitante no posee potencial para eliminar las
no conformidades identificadas dentro del plazo de 45 dias.

9. RESPONSABILIDAD DE LOS MIEMBROS DEL COMITE TECNICO DE
AUTORIZACION DE LABORATORIOS

9.1 ENLAAR/SENASAG:

El ENLAAR/SENASAG es responsable por:

a) coordinar las reuniones del CT/ANLAAR,;

b) elaborar el programa anual de las reuniones y enviarlas a los miembros de la comision;

c) elaborar la agenda de la reunion;

d) convocar a las reuniones,

e) hacerse representar en caso de ausencia o impedimento, por el suplente designado;

f) emitir criterios sobre los temas que le fueran distribuidos, dentro de los plazos establecidos;

g) verificar si los participantes firmaron los términos de confidencialidad e imparcialidad y de
conflicto de interés;

h) elaborar el acta de la reunion;

i) invitar a especialistas, evaluadores y representantes de laboratorios para que participen de las
reuniones del CT/ANLAAR, cuando sea necesario;

j) presentar a la Jefatura de la UNIA/SENASAG el acta y las recomendaciones propuestas por el
CT/ANLAAR.

k) poner a disposicion de los miembros del CT/ANLAAR, en el ANLAAR/SENASAG, la
documentacion pertinente del proceso de autorizacion a ser analizados en la reunion, con un plazo
minimo de tres dias habiles de antes de la reunion.

9.2 Encargado Departamental del PROINAL:

El Encargado Departamental del PROINAL es responsable por:

a) asistir a las reuniones del CT/ANLAAR,;

b) hacerse representar en caso de ausencia o impedimento, por el suplente designado;

C) emitir criterios sobre los temas que le fueran distribuidos, dentro de los plazos establecidos;
d) discutir y votar en los temas de discusion;

e) solicitar al ENLAAR/SENASAG, que invite especialistas, evaluadores y representantes de los
laboratorios, cuando sea necesario;

9.3 Representante de Certificacion y Registro:

El representante de certificacion y registro, es responsable por:

a) asistir a las reuniones del CT/ANLAAR,;

b) hacerse representar en caso de ausencia o impedimento, por el suplente designado;

¢) emitir criterios sobre los temas que le fueran distribuidos, dentro de los plazos establecidos;

d) discutir y votar en los temas de discusion;
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e) solicitar al ENLAAR/SENASAG, que invite especialistas, evaluadores y representantes de los
laboratorios, cuando sea necesario;

9.4 Evaluador lider:

a) asistir a las reuniones del CT/ANLAAR,;

b) hacerse representar en caso de ausencia e impedimento, por otro miembro del equipo evaluador;

¢) emitir criterios sobre los temas que le fueran distribuidos, dentro de los plazos establecidos;

d) discutir y votar en los temas de discusion;

e) solicitar al ENLAAR/SENASAG, que invite especialistas, evaluadores y representantes de los
laboratorios, cuando sea necesario;

f) enviar al ENLAAR/SENASAG la documentacion pertinente del procesos de autorizacion, con
una anticipacion minima de 7 dias habiles a la fecha de de realizacion de la reunion.

10 FUNCIONAMIENTO DEL COMITE TECNICO DE AUTORIZACION
10.1. Periodicidad:
10.1.1 Las reuniones ordinarias seran realizadas con una periodicidad bimensual.

10.1.2 Las reuniones extraordinarias seran realizadas cuando un asunto especifico necesite de un
tratamiento de emergencia o cuando una cantidad acumulada de procesos a ser analizados asi lo
determine.

10.2 Quérum:

Para la realizacion de una reunion, ordinaria 0 extraordinaria, es necesaria la presencia de todos los
miembros de la comisién o de sus suplentes.

10.3 Plazo de convocatoria:;

1031 La convocatoria a las reuniones ordinarias es realizada con una anticipacién minima de 5
(cinco) dias habiles a la fecha prevista en el programa anual de reuniones, constando en la misma el
tema a tratarse en la reunion e informar que la documentacion pertinente de los procesos a ser
analizados se encuentran para consulta en el ANLAAR/SENASAG.

1032 La convocatoria a reuniones extraordinarias es realizada con un minimo de 7 (siete) dias
habiles de anticipacion, siguiendo la misma sistematica adoptada en el punto 10.3.1 del presente
reglamento.

10. 4 Recomendaciones:;

10. 41 Las recomendaciones sobre los procesos analizados por el CT/ANLAAR son obtenidas por
consenso y enviadas a la Jefatura de la UNIA/SENASAG a través del ENLAAR/SENASAG, para
su deliberacion y decision final.

Nota:

Los invitados no participan en las decisiones de la comision.

10.4.2 No habiendo consenso, las recomendaciones son obtenidas por votacién con un criterio de
mayoria simple de votos.

10.4.3. Habiendo empate en la votacion cabe a la Jefatura de la UNIA/SENASAG ejercer su voto.
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11 ACTA DE REUNION

11.1 El coordinador de la CT/ANLAAR de autorizacion de laboratorios debe elaborar un acta de
cada reunion.

11.1.1 El acta de reunion debe ser numerada y detallar todas las recomendaciones a ser sometidas a
la jefatura de la UNIA/SENASAG, y demés conclusiones obtenidas en la reunion.

11.2 El ENLAAR/SENASAG debe distribuir el acta de reunion a los miembros de la comision, en
un maximo de 5 (cinco) dias después a su realizacion.

11.3 El original el acta de reunion debe ser archivado en el ANLAAR/SENASAG, por un periodo
minimo de 5 afos.

REALIZACION:

ENCARGADO NACIONAL DE LABORATORIOS DE ANALISIS DE ALIMENTOS
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Calle Federico Bedregal 2996, Zona de Sopocachi

Teléfono (++591-2) 214-1266

Fax (++591-2) 241-1692

Correo electronico: laboratorios@senasag.zzn.com
La Paz - BOLIVIA
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