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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Disposiciones Generales y Gestion de Calidad

Toda persona natural o juridica que realice control de calidad a productos de
uso veterinario en todo el territorio nacional, debe estar registrado y autorizado
por el SENASAG y acreditar sus técnicas, pruebas, ensayos 0 estudios
laboratoriales, cumpliendo los requisitos estipulados en el presente reglamento.

El registro y autorizacion sera de caracter nacional y de forma obligatoria.

Asi mismo el SENASAG reconocera a los laboratorios con acreditacion NB
ISO/IEC 17025/2005, quienes obtendran registro y autorizacion de manera
inmediata, previa presentacion de la documentacién comprobatoria.

Los laboratorios que realicen control de calidad a productos de uso veterinario,
deberan solicitar el registro y autorizacién de sus técnicas, pruebas, ensayos 0
estudios laboratoriales, mismos que estaran sujetos a evaluacién técnica por
parte de una comisién especial designada por el SENASAG y entrara en
vigencia a partir de la emision del presente reglamento dicha comisién contara
con un representante quimico.

Los laboratorios de produccion nacional que elaboren productos de uso
veterinario, estan en la obligacion de registrar y autorizar sus laboratorios de
control internos, asi como registrar y autorizar todas y cada una de sus
pruebas técnicas, pruebas, ensayos 6 estudios laboratoriales.

El Jefe Nacional de Sanidad Animal del SENASAG designara la Comision
Especial, misma que evaluaréa la acreditacion de los laboratorios de Control de
Calidad a Productos de uso Veterinarios segun corresponda, rigiéndose para
ello a la verificacibn documental y técnica, evaluacion de su capacidad
instalada y de procesamiento de muestras, personal de trabajo, ambientes e
infraestructura, equipos y otros.

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria— SENASAG Trinidad -Av. José Natusch n°271 - Telf./Fax: 4
591-3-4625650 - 4627300 fax 4626903 — Correo electronico:aripsenasag@yahoo.com



Estado Plurinacional de Bolivia
Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras

Articulo 2°. Gestion De Calidad

El Laboratorio solicitante debe contar con un sistema de calidad, el cual
garantice la confiabilidad de los resultados, dicho sistema debe estar basado
en la Norma (ISO/IEC 17025/2005), considerando los siguientes aspectos:

a) Todos los procedimientos deberan estar registrados, documentados y bajo
archivo, por un periodo de 5 afilos como tiempo limite.

b) Los procedimientos analiticos, deberan ser optimizados conforme normas
internacionales en vigencia.

c) Se debera disefiar procedimientos (manuales y protocolos) para el uso de
equipos y materiales.

d) El personal profesional contratado debera ser competente y ademas se debe
contar con una politica de actualizacidn y capacitacion permanente.

e) Debe ser periédicamente auditado y registrado el cumplimiento de lo antes
mencionado.
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CAPITULO Il
INFRAESTRUCTURA Y BIOTERIOS

Articulo 3°. Infraestructura de Ambientes

Los ambientes (pisos, paredes y techos), de laboratorios de control de calidad
para productos de uso veterinario, debe contar con:

a)

b)

f)
g)
h)

Paredes y pisos lavables, construidos con material impermeable, sin
grietas y de colores claros.

Las uniones de techos, paredes y pisos seran de juntas curvas y
herméticas, facilitando la limpieza y desinfeccion.

Aplicacion de medidas de bioseguridad utilizando en lo posible, filtros
gue se ajusten a las normas o estandares internacionales.

Areas apropiadas para cada prueba laboratorial.

Sistema de ventilacion apropiado para cada ambiente.

Mesas de trabajo revestidas con material impermeable.

Equipos y materiales especiales para uso en laboratorio.

Equipos y sistemas de refrigeracion 0 congelacion que aseguren la
conservacion de biolégicos, farmacologicos y alimentos de uso

veterinario, que requieran mantencion bajo cadena de frio.

Los ambientes deben estar separados fisicamente de viviendas u otros
fines.
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Articulo 4°. Bioterios

Los Laboratorios que efectien pruebas en animales vivos, deberan disponer de
un bioterio para animales de laboratorio acordes a las necesidades de cada
especie, con los siguientes requisitos e infraestructuras:

a)

b)

f)

Albergue para los animales, construidos de forma tal que los protejan de
accidentes y riesgos de infeccién o contagio de enfermedades.

Condiciones Optimas de higiene, limpieza, nutricion y bienestar animal.

El area de ingreso de animales, debe estar separada de manera tal, que
no tengan que pasar por las areas de alojamiento y experimentacion.

Jaulas o corrales de acuerdo a la especie y tamafo.

Ambiente especial para cuarentena de los animales inoculados, que no
tenga comunicacién con los demas ambientes.

Las excretas y fluidos, materiales utilizados y cadaveres, deberan ser
recogidos, tratados y eliminados con meétodos eficaces de
descontaminacién y eliminacion (cremacién, desinfeccion u otros).

Articulo 5°. Centro o Establecimiento Experimental

De las condiciones generales de los centros o establecimientos en relacion con
el cuidado general y alojamiento de los animales de experimentacion deberan
cumplir los siguientes requisitos:

a)

b)

d)

Que a los animales se les proporcionen condiciones adecuadas de
alojamiento, medio ambiente, cierto grado de libertad de movimientos,
alimentacion, bebida y cuidados que aseguren su salud y bienestar de
acuerdo a su sexo, edad, raza y que ello se verifique diariamente..

Que se disponga de medidas sanitarias, proteccion y control a traves de
medios e instalaciones que garanticen la eliminacion de cualquier
problema que provoque alteraciones en el estado de salud o bienestar
de los animales, en el plazo mas breve posible.

Que los procedimientos de trabajo e instrucciones de uso de todos los
elementos se encuentren debidamente registrado.

Que se evite el acceso al interior de las instalaciones de personal no
autorizado.
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e) Que el bienestar y la salud de los animales sean supervisados por
personal competente.

f) El piso sera compacto, anti deslizable, con drenajes que permitan la facil
limpieza y eliminacion de excretas.

g) La cama sera de acuerdo a la especie y/o necesidades que tenga el
animal, debiendo ser limpiada y reemplazada constantemente.

h) Las excretas y fluidos, materiales utilizados y cadaveres, deberan ser
recogidos y destruidos segun su naturaleza, por métodos eficaces que
garanticen la reduccibn de patdgenos (cremacion, desinfeccion,
entierro).
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CAPITULO 1l
REQUISITOS DE LABORATORIOS Y PRUEBAS

Articulo 6°. Requisitos para Registro y Autorizacion de Laboratorios

Los requisitos para el registro y autorizacion de laboratorios que realizan
control de calidad a productos de uso veterinario son los siguientes:

1)

2)

3)
4)
5)

6)

7)

8)

9)

Solicitud de registro y autorizacion en el formato del Anexo A.

Listado de los tipos de técnicas, pruebas, ensayos 6 estudios, que
realizara.

Listado de los equipos, materiales y reactivos.
Detalle del personal técnico del laboratorio de acuerdo al Anexo E.
En caso de propiedad unipersonal, fotocopia del C.I. del propietario.

En caso de ser propiedad en sociedad (S.A., Ltda. u otra), adjuntar el
Poder de Representacion Legal y fotocopia del C.1.

Direccion completa del laboratorio, precisando la ciudad, municipio,
departamento, zona, barrio, teléfonos, fax, correo electronico, pagina web,
y otros datos que faciliten su ubicacion.

Croquis de ubicacion, sefializando las principales calles y avenidas.

Fotocopia de la Licencia de Funcionamiento Municipal en actual vigencia.

10)Fotocopia de la autorizacion del organismo respectivo que certifique la

prevision de riesgos para el Medio Ambiente.

11)Fotocopia del Numero de Identificacion Tributaria (NIT) del Servicio de

Impuestos Nacionales.

12)En caso de Solicitud de Renovacion, presentar el Certificado Original de

Acreditacion del Laboratorio y de sus técnicas, pruebas, ensayos 0
estudios, (obligatorio).

13)Plano general de corte transversal y longitudinal del establecimiento,

ambiente, y fachada, demostrando la separacion fisica del laboratorio con
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viviendas u otras instalaciones no autorizado (Escala 1:100), (fotografias
adjuntas).

14)Detalle de provision de agua potable y desagles (Escala 1:50).

15)Detalle de los depositos donde se almacenan y conservan muestras de
productos de uso veterinario.

Articulo 7°. Requisitos de autorizacion de técnicas.

El interesado deberd iniciar el tramite de autorizacion de sus técnicas, pruebas,
ensayos 0 estudios laboratoriales para el control de calidad a productos de uso
veterinario, paralelamente a su tramite inicial de registro y autorizacion de su
laboratorio 6 de acuerdo a la implementacion de las mismas. En su defecto el
interesado tendra un tiempo a partir de la emision de su certificado para iniciar
el tramite correspondiente de todas y cada una de sus técnicas, pruebas,
ensayos 0 estudios laboratoriales.

El registro y autorizacion de las técnicas, pruebas, ensayos 0 estudios
laboratoriales de control de calidad para productos de uso veterinario, son un
trAmite complementario y obligatorio, que el laboratorio solicitante debe
gestionar ante el SENASAG hasta su culminacion.

El objetivo de la autorizacion mencionada es validar y autorizar sus técnicas,
pruebas, ensayos o estudios laboratoriales para ser reconocidos oficialmente
por el SENASAG u Organismo externo que certifigue normativas especificas.

Las técnicas, pruebas, ensayos o estudios laboratoriales, deben regirse en todo
momento a protocolos nacionales e internacionales validos y vigentes para el
andlisis de control de la calidad de: farmacolégicos, biolégicos y alimentos
balanceados sean estos alimentos puros o medicados.

Para la autorizacion de técnicas, pruebas, ensayos 6 estudios laboratoriales
para el control de calidad, el interesado debera presentar los siguientes
requisitos:

a) Copia del certificado de registro y autorizacion del laboratorio solicitante
emitido por el SENASAG, (obligatorio en caso de hacer tramites

separados).

b) Solicitud de autorizacion en conformidad con el (Anexo B).
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c) Capacidad de las actividades dentro de la escala proyectada.
d) Expediente técnico de cada ensayo O estudio laboratorial, incluyendo el

protocolo, para verificar el cumplimiento, segun los estandares de
Certificacion 1SO 17025.

16)Nombre del profesional responsable de la técnica, debiendo cumplir y
adjuntar la documentacién solicitados en el siguiente capitulo.
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CAPITULO IV
RESPONSABLE TECNICO, PROFESIONALES Y PARA TECNICOS

Articulo 8°. Requisitos del Responsable Técnico, Profesionales y Para-
técnicos.

Todo laboratorio de control de calidad sobre productos de uso veterinario
deberd designar un Responsable Técnico (RT), siendo necesariamente un
profesional titulado a nivel nacional, idéneo a los objetivos del laboratorio,
designado y acreditado para actuar como contraparte del SENASAG, en temas
asociados a su actividad y en quien recae la responsabilidad por la emisiéon de
todos y cada uno de los resultados emitidos por el laboratorio y la validacion de
los mismos, dentro de los cédigos de ética y moral profesional, manteniendo en
todo momento la confidencialidad por los resultados emitidos.

El Profesional Responsable Técnico debe ser Medico Veterinario, Médico
Veterinario Zootecnista con especialidad en andlisis quimico de productos
farmacéuticos 6 profesional Bioguimico; Bioquimico Farmacéutico. Asi también
los técnicos y el para-técnicos que cumplan funciones en el laboratorio deberan
cumplir con los siguientes requisitos:

1) Fotocopia del Titulo en Provision Nacional.
2) Fotocopia del Titulo Académico.

3) Fotocopia de Carnet de Identidad.

4) Hoja de vida debidamente actualizada.

5) Certificado de trabajo o copia del Contrato Laboral que vincule al
profesional con el Laboratorio solicitante.

Los Para-técnicos que cumplan funciones de analistas de métodos o ensayos,
deberan estar capacitados para realizar dichas funciones.

En caso de cese de funciones del responsable técnico; la persona natural o
juridica, debera reemplazar inmediatamente al mismo, debiendo notificar de
forma escrita e inmediata al SENASAG, para la continuidad de su normal
funcionamiento.

Todo técnico que se desempefie como analistas debera ser supervisado por el
profesional responsable del laboratorio.
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CAPITULO V
DE LOS PLAZOS, EMISION, VIGENCIA Y RENOVACION DEL
CERTIFICADO DE ACREDITACION

Articulo 9°. Plazos para la autorizacion del laboratorio

Las solicitudes para la autorizacion de los laboratorios de control de calidad
sobre productos de uso veterinario, seran procesadas por el SENASAG, en un
plazo de tiempo no mayor a 90 dias laborales a partir de la presentacién de la
solicitud por parte del interesado, pudiendo iniciar paralelamente el registro y
autorizacion conjuntamente con la solicitud de autorizacion de sus técnicas,
siempre y cuando cumpla con los todos los requisitos solicitados.

En caso de efectuar tramites separados, el SENASAG otorgara un plazo a
determinar a partir de la emision de su certificado de registro y autorizacion del
laboratorio, para iniciar el tramite de registro y autorizacion de todas y cada una
de sus técnicas, pruebas, ensayos O estudios laboratoriales, de control de
calidad a productos de uso veterinario.

Cumplido dicho plazo, el registro y autorizacion del laboratorio sera anulado
debiendo iniciar el tramite correspondiente como si se tratase de un registro

nuevo.

Articulo 10°. Plazos para la Autorizacion de las Técnicas

Las técnicas, pruebas, ensayos o estudios laboratoriales de los controles de
calidad a productos de uso veterinario, seran autorizadas por el SENASAG
previa verificacion de los protocolos y de sus ambientes.

Las solicitudes para la autorizacion de las técnicas pruebas, ensayos o
estudios laboratoriales de control de calidad a productos de uso veterinario,
seran procesadas por el SENASAG, en un plazo de tiempo no mayor a 90 dias
laborales a partir de la presentacién de la solicitud por parte del interesado,
pudiendo iniciar paralelamente el registro y autorizaciéon del laboratorio.

Articulo 11°. Emision del Certificado

Concluida la etapa de evaluacion del expediente técnico del laboratorio
solicitante y sus técnicas, el Encargado Nacional de Laboratorios en Sanidad
Animal, conjuntamente con el Encargado Nacional de Registros de Insumos
Pecuarios de la UNAS, se procederda a la emisién y firma del respectivo
Certificado de Registro y Autorizacion correspondiente, proceso que no
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excedera los 10 dias habiles, mismo que sera entregado por conducto regular
establecido por el SENASAG a través de la Jefatura Distrital correspondiente,
debiendo imprimirse un original y dos copias.

Articulo 12°. Vigencia del Certificado

La vigencia de los certificados de autorizacion del laboratorio y sus técnicas
tiene una validez de (5) cinco afios, a partir de la emision del mismo, estando
sujetos a evaluaciones e inspecciones periodicas por parte del SENASAG.

La autorizacion de laboratorios control de calidad a productos de uso
veterinario asi como la autorizacion de las pruebas y estudios de técnicas de
laboratorio, podran ser renovadas por periodos iguales a solicitud del
interesado, para lo cual presentara la solicitud correspondiente antes de los 90
dias laborales a la fecha de vencimiento de la autorizacién original. Concluido
este plazo la autorizacion quedara automaticamente nula y el trdmite posterior
debera efectuarse como si fuera un trdmite nuevo.

Articulo 13°. Renovacion de autorizacion

La solicitud para renovacion de registro sera procesada en un plazo de 60 dias
laborales, vencido el plazo y no existiendo observacién alguna, se dara por
aprobada la renovacion, previa inspeccion del SENASAG en formato
establecido para proceder con la impresién del o los certificados en un lapso de
10 dias habiles.

La renovacion de la autorizacion se realizard de acuerdo a los siguientes
aspectos:

a) Carta de Solicitud dirigida al Jefe Distrital de su jurisdiccion.

b) Formulario de solicitud de renovacién de acreditacion en conformidad
con al Anexo Ay Anexo B.

c) Depésito bancario a la cuenta del SENASAG por concepto de
renovacion de acreditacion.

d) Presentacion de Certificado Original de autorizacion del Laboratorio y de
sus pruebas y estudios para la respectiva anulacion.

e) Certificado de Medio Ambiente actualizado.
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CAPITULO V
NEGACION

Articulo 14°. Negacion de Acreditacion

No podran ser autorizados los laboratorios de control de calidad a productos
veterinarios, en los siguientes casos:

a)

b)

f)

g)

h)

Presentacion de documentacion de autorizaciéon con el mismo nombre
de otro laboratorio registrado y autorizado oficialmente.

Incumplimiento de condiciones minimas de infraestructura, equipos y
construcciones especiales, almacenaje, conservacion y personal
capacitado.

Medidas de proteccion y bioseguridad inadecuadas.

Utilizacidbn de ambientes, que no cuenten con la separacion fisica de
viviendas u otros fines no relacionados al mismo.

Infraestructura no acorde con la documentacion presentada.
Falta de documentacion de acuerdo a los requisitos solicitados para
autorizacion de laboratorios de control de calidad sobre productos de

uso veterinario.

Posibles riesgos al medio ambiente, salud animal o la salud publica.
derivados del Laboratorio interesado.

Se haya detectado cualquier adulteracion, fraude o falsificacion en las
declaraciones por parte del autorizado.

Se demuestre que hubo falsificacion de los documentos o informacién
presentada al solicitar la autorizacion.
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CAPITULO VII
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 15°. Las Infracciones

Se consideran infracciones las siguientes conductas por parte de las personas
naturales o juridicas, siendo catalogadas las mismas de acuerdo al grado de
transgresion:

a) Los laboratorios de control calidad a productos de uso veterinario no
deben permitir por ningdn motivo que personas, organizaciones,
laboratorios productores o empresas externas y ajenas al mismo, influyan
en la emision de los resultados u obliguen a alterar los mismos.

b) Negar el acceso de los Inspectores Oficiales a las instalaciones de los
laboratorios donde se realizan controles de calidad a productos de uso
veterinario.

c) Incumplir con las normas sanitarias del Servicio.
d) Otorgar informacién de los resultados a terceras personas.

e) Utilizar productos, insumos, reactivos, kits de control, medios de cultivo, u
otros insumos que estén vencidos, adulterados o dafiados.

f) Negar u omitir informacion intencionalmente o documentos que sean
solicitados por el SENASAG, relacionados a la actividad que fue
autorizada.

Articulo 16°. De las Sanciones

Las sanciones aplicables a los infractores del presente Reglamento Técnico, se
encuentran insertas en el mismo y para los efectos de su aplicacion inmediata.

Conforme a la gravedad del caso, se considerard la siguiente aplicacion por la
via administrativa:

(a) Primera notificacion y advertencia escrita.

(b) Segunda notificacién escrita y multa: cuando el infractor haga caso
omiso a la primera notificacion oficial.

(c) Doble multa de la primera, con suspension de controles de calidad a
productos de uso veterinario, con retencion del certificado del laboratorio
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y/o de los controles que realice, con opciéon de devolucion de sus
certificados.

(d) Doble multa de la segunda. Clausura temporal de 30 dias, con retencion
del certificado del laboratorio y/o de los controles que realice, con opcion
de devolucion de sus certificados.

(e) Clausura definitiva con anulacién completa del registro y su acreditacion
con retencién y anulacion del certificado del laboratorio y de los técnicas,
pruebas, ensayos 0 estudios que realice, sin opcidn a re-inscripcion.

Las sanciones aplicables a los infractores reincidentes de la presente
normativa, seran aplicadas con el doble del valor impuesto inicialmente a los
infractores, sin perjuicio de ser procesados por otras vias legales, de acuerdo al
grado de la trasgresion de la normativa.

Dichas sanciones tendran como maximo una reincidencia de 3 (tres) continuas
y 5 (cinco) discontinuas, llegando a establecer en caso de cumplir el total de las
mismas, al cierre definitivo del laboratorio involucrado.
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CAPITULO VII
TARIFAS

Articulo 17°. Tarifas para la Autorizacion de Laboratorios vy Pruebas

Las tarifas por concepto de autorizacion de laboratorios y pruebas 6 estudios a
realizar, se encuentran en el Anexo C, Tarifas, Multas y Sanciones
Administrativas a ser Aplicadas por el SENASAG, de acuerdo al presente
Reglamento Técnico y a Resoluciones Administrativas vigentes.

Los ingresos provenientes por la aplicacion de tarifas, seran depositados en
una cuenta bancaria especialmente habilitada por el SENASAG para ser
destinados exclusivamente a reforzar y mejorar el accionar del SENASAG vy las
acciones contempladas en el presente reglamento.
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CAPITULO VI
OBLIGACIONES DE INFORMAR, OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 18° Obligaciones de Informar

Los laboratorios que realizan control de calidad a productos de uso veterinario,
estan obligados a informar y reportar a la Unidad Nacional de Sanidad Animal,
en el formato establecido en el Anexo D, sobre los resultados del control de
calidad a productos de uso veterinario, provenientes de muestras
suministradas al Laboratorio. Esta informacion deberd ser proporcionada
inmediatamente lo solicite el SENASAG.

El laboratorio debera contar con una politica de Auditoria interna para detectar
virtudes y debilidades o falencias.
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ANEXO
A

SOLICITUD PARA AUTORIZACION DE
LABORATORIOS QUE REALIZAN CONTROL DE
CALIDAD SOBRE PRODUCTOS DE USO
VETERINARIO
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INSCRIPCION: ]

RENOVACION: [ Codigo J.D /

N° de Ingreso: /

DATOS GENERALES DEL LABORATORIO

Nombre o Razén Social:

Direccion:

Teléfonos:

e-mail: Fax:

NIT: Pagina Web: http:

TIPO DE PRODUCTO ENSAYO / PRUEBA FORMA FARMACEUTICA

Nombre:

Profesion:

Especialidad o Grado Académico:

N° de C.l.: Telf.: e-mail:

Nombre:

Relacioén con el Laboratorio o cargo que ocupa:

N° de C.1I.: Telf.: e-mail.

FIRMA
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ANEXO
B

SOLICITUD PARA LA AUTORIZACION
DE TECNICAS, PRUEBAS, ENSAYOS O
ESTUDIOS LABORATORIALES

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad A||mentar|a SENASAGT idad -Av. José Natusch n°271 - Telf./Fa@2
591-3-4625650 - 4627300 fax 4626903 — Correo electro: sena e




Estado Plurinacional deBolivia
Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras

INSCRIPCION: ]
RENOVASION : [] CodigoJd.D __/

N° de Ingreso /
Fecha:.........cooii i

DATOS GENERALES DEL LABORATORIO

Nombre o Razén Social:

Direccion:

Teléfono: Fax:

E-mail: Pagina Web:
N°NIT:

I

Nombre:

Profesion:

Especialidad o Grado Académico:

Cargo a Desempenfar:

C.l. Telf.: e-mail:

Nombre:

Relacion con el Laboratorio o cargo que ocupa:

C.l Telf.: e-mail:

FIRMA
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ANEXO
C

TARIFAS, MULTAS Y SANCIONES
ADMINISTRATIVAS
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Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras
TARIFAS POR AUTORIZACIONES PARA LABORATORIOS DE CONTROL
DE CALIDAD SOBRE PRODUCTO DE USO VETERINARIO Y DE SUS
TECNICAS, PRUEBAS, ENSAYOS O ESTUDIOS LABORATORIALES.

TARIFAS SENASAG

. VALIDEZ DE LA | TARIFASEN
TIPO DE REGISTRO Y AUTORIZACION AUTORIZACION Bs.
Autorizacion de Laboratorios de Control de ~
1 Calidad sobre Producto de Uso Veterinario. 5 anos 4000 Bs.
Autorizacion de cada técnica, prueba,
ensayo O estudio para los Laboratorios que ~
2 realizan Control de Calidad a Producto de 5 anos 1000 Bs.
Uso Veterinario
COMPLEMENTO DE SANCIONES
ADMINISTRATIVAS CON MULTAS
INCISO MULTA SANCION ADMINISTRATIVA
a) - Primera notificacion y advertencia escrita.
b) 1.500 Bs. Segunda notificacion escrita y multa.
Doble multa de la primera, con suspension de
) 3.000 Bs. controles de calidad a productos de uso veterinario,
con retencion del certificado del laboratorio y/o de
los controles que realice.
Doble multa de la segunda. Clausura temporal de
d) 6.000 Bs. 30 dias, con retencion del certificado del laboratorio
y/o de las técnicas, pruebas, ensayos 0 estudios
que realice, con opcion de devolucion de sus
certificados.
Clausura definitiva con anulacién completa del
e) - registro y su acreditacion con retencion y anulacion

del certificado del laboratorio y de las técnicas,
pruebas, ensayos 0 estudios que realice, sin opcion
a re-inscripcion.
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ANEXO
D

FORMATO DEL INFORME A PRESENTAR POR
LABORATORIOS OFICIALES
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INFORME DE EJECUCION

DATOS DEL PRODUCTO DATOS DE LA MUESTRA RESULTADO OTROS DATOS
Principio Tipo de Control Realizado Remitente de la Fecha Toma Fecha de Fecha del Resultados Observaciones
Activo producto Muestra de Muestra | Recepcién | Resultado
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ANEXO
E

PLANILLA DEL PERSONAL TECNICO DEL
LABORATORIO
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PLANILLA DE LOS RESPONSABLES TECNICOS

NO

Nombre de responsable Area de trabajo

Técnicas, pruebas,
ensayos 0 estudios que
realiza

Formacion
profesional
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ANEXO
F

DEFINICIONES
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Definiciones

Acreditacion

Acto mediante el cual el Servicio autoriza a un Laboratorio de Control de
Calidad de Producto de Uso Veterinario para que ejecute una 0 MAas
actividades, bajo condiciones definidas.

Andlisis/ Ensayo

Operacion técnica que consiste en determinar con detalle la presencia,
ausencia, frecuencia recuento y/o titulos de unos determinados componentes
en un producto.

Buenas Practicas de Laboratorios

Conjunto de normas referentes a la organizacién y condiciones sobre las que
los trabajos de laboratorios son planificados, realizados, monitoreados,
registrados e informados.

Calibracion

Un conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificadas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicién
registro y control con los correspondientes valores conocidos de un estandar de
referencia. Deben establecerse los limites de aceptacion de los resultados de la
medicion.

Control

Procedimiento técnico y administrativo mediante el cual se verifica que el
producto cumple con las especificaciones de la formulacion o composicion asi
como con las de eficacia farmacoldgica o biolégica que se le adjudica, sin tener
efectos adversos.

Control de Calidad

Conjunto de operaciones basado en metodologias analiticas, muestreo, analisis
e informe de analisis, destinadas a garantizar en todo momento la calidad de
los productos veterinarios, en base a las normas y parametros establecidos.

Informe de andlisis

Un informe de analisis incluye una descripcion del (de los) procedimiento
empleado, los resultados de los analisis, la discusion y las conclusiones y/o
recomendaciones.

Laboratorio
Entidad que analiza y/o ensaya.

Laboratorio Oficial
Laboratorio perteneciente 6 dependiente del SENASAG.

Material de Referencia
Material, sustancia u organismo que posee trazabilidad y se usa para
demostrar la exactitud de los resultados, calibraciones de equipos y métodos.
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Medicamento Veterinario
Producto que se administra por cualquier via con fines profilacticos o
terapéuticos.

Muestra

Porcién representativa de un producto tomados al azar o en forma dirigida, que
representa 0 se encuentra asociada a un lote o embarque, con la finalidad de
realizar los andlisis / ensayos correspondientes.

Norma

Es el conjunto de reglas, directrices y requerimientos que las autoridades
competentes determinan y deben ser cumplidas por los laboratorios para
poder funcionar

Producto bioldgico

Aquellos originados o constituidos por seres vivos, que con previo proceso y
manipulacion técnica que los vuelve inocuos, tienen accion sobre las funciones
inmunologicas y se utilizan en los animales para la prevencion, tratamiento o
diagnostico de las enfermedades de éstos y las zoonosis.

Producto farmacolégico

Sustancias de estructura fisico-quimica determinada, de origen natural mineral,
vegetal, animal, sintética 0 semi-sintética 0 biotecnoldgica, que
convenientemente prescrita y aplicada, ejerce acciones sobre el organismo
animal, con los efectos indicados en la definicion de producto veterinario.

Producto Veterinario

Toda sustancia quimica, biolégica, biotecnoldgica o preparacion manufacturada
cuya administracion a los animales, en forma individual o colectiva,
directamente o mezclado con los alimentos tiene como propdsito la prevencion,
diagnéstico, curacion o tratamiento de las enfermedades de los animales. Se
incluye entre ellos a los aditivos, suplementos, promotores, mejoradores de la
produccion animal, antisépticos desinfectantes de uso ambiental o para
desinfeccidon de equipos, ectoparasiticida y todo otro producto que, utilizado en
los animales y su habitat, restaure o modifique las funciones organicas y
fisiologicas, cuide y proteja sus condiciones de vida. Comprende también los
productos destinados al embellecimiento de los animales.

Estudio Interlaboratorio

Se entenderd como Prueba y Estudio Laboratorial a todo proceso técnico
cientifico que este destinado a la determinacion de la calidad de productos de
uso veterinario.

Registro

Procedimiento técnico-administrativo mediante el cual la Autoridad Competente
después de realizar el estudio de la documentacion presentada por el
interesado, asi como las verificaciones que sean pertinentes, expide un
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Certificado de Registro que autoriza fabricar o elaborar, importar, almacenar,
distribuir o vender productos veterinarios.

Repetibilidad

Indica el grado de acuerdo entre resultados mutuamente independientes de un
analisis/ ensayo, obtenidos utilizando el mismo método, en idénticos
materiales, en el mismo laboratorio, por el mismo operador, usando el mismo
equipo y en un corto intervalo de tiempo.

Responsable Técnico

Persona designada por un laboratorio acreditado para actuar como contraparte
del SENASAG, en temas técnicos asociados a su actividad y que cumple con el
perfil definido por el SENASAG para este cargo.

Trazabilidad de la muestra

Sistema de documentacion que permite la identificacion de la muestra desde
un ingreso al Laboratorio hasta la emision del resultado, con el objeto de
detectar posibles o eventuales fallas que pudieran ocurrir en los distintos
puntos criticos de control.
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ACTA DE IMPECCION A LABORATORIOS PARA EL REGISTRO
Y AUTORIZACION DE LABORATORIOS QUE REALIZAN
CONTROL DE CALIDAD SOBRE PRODUCTOS DE USO

VETERINARIO, REGISTRO Y AUTORIZACION DE TECNICAS,
PRUEBAS, ENSAYOS O ESTUDIOS LABORATORIALES.
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ACTA DE IMPECCION A LABORATORIOS

Jefatura Distrital (Cédigo JD).................. N°. De Inspeccién
Fecha de Inspeccion:...../....... Lo, Solicitud N°
Inicio de Inspeccion: Hrs..................cuve
Fin de Inspeccion: Hrs.........ccoovvvvevennne,

DIFECCION: ... et e et et e et e
TeléfonO: ... .,
Nombre del InSpector OFfiCial:... ... ..o e e e e
Tipo de I nspeccion:
Inscripcion [] Renovacion []  Rutinaia []
Modificacion [] Extraordinaria []

BASE LEGAL: Ley N° 2061 de 16 de mar zo de 2000
D.S. N° 25729 de 7 de abril de 2000

Reglamento Técnico para €l Registro y Autorizacion de Laboratorios que Realizan Control de Calidad
Sobre Productos de uso Veterinario, Registro y Acreditacién de Técnicas, Pruebas, Ensayos 6 Estudios
Laboratoriales.

LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Firmay aclaracion del Firmay aclaracion del
DIRECTOR TECNICO APODERADO DEL
ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE

POR LA PRESENTE, EL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE DEL REGISTRO Y
AUTORIZACION DE LABORATORIOS QUE REALIZAN CONTROL DE CALIDAD SOBRE
PRODUCTOS DE USO VETERINARIO, REGISTRO Y AUTORIZACION DE TECNICAS,
PRUEBAS, ENSAYOS O ESTUDIOS LABORATORIALES, UNA VEZ OBTENIDO EL
CERTIFICADO QUE AUTORIZA SU CONTROL DE CALIDAD Y AUTORIZACION DE SUS
ENSAYOS, SE COMPROMETE A COMUNICAR AL ORGANISMO COMPETENTE
(REGISTRANTE) LA FECHA DEL PRIMER ENSAYO.
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|. UBICACION E INFRAESTRUCTURA DEL LABORATORIO

1.1. EDIFICIO Sl | OB | NO

Ubi cacién adecuada.

Vias de acceso adecuadas y en buen estado.

Vigilancia del ambientey restriccion de las éreas de pruebas |aboratoriales.

Cuenta con instalaciones de seguridad como ducha, lava ojos, extintores, etc.,
respetando la correctalocalizacion, sefidizacién y cantidad.

L os ambientes estan separados fisicamente de viviendas u otros fines.

Accesos externos e internos adecuados (puertas).

Observaciones:

1.2. AMBIENTES

Paredesy pisos, impermeables y en buen estado adecuados alafinalidad del
laboratorio y al areade trabajo construidos para su fécil limpiezay desinfeccion.

Accesos externos e internos adecuados (puertas).

1.3. RECEPCION DE MUESTRAS

Dispone de un ambiente para la recepcion de las muestras.

Cuenta con un sistema adecuado para €l traslado de muestras a las areas de trabgjos.

Cuenta con un sistema adecuado de identificacion y depdsito de muestras.

Observaciones:

1.4. SERVICIOS SANITARIOS Sl | OB | NO

Servicios sanitarios adecuados, en numero suficiente, bien ubicadosy en base ala
cantidad del personal.

Basureros en las areas para cada tipo de residuos en cantidad suficiente.

En cada sala del laboratorio habra lava manos, instalados de preferencia cercadela
salida.

Observaciones:

I1. EQUIPAMIENTO

2.1 MATERIAL Sl | OB | NO

Vitrinas, mostradores, sillas, mesas, materiales de vidrio, etc. En cantidad suficientes
paralas pruebas arealizar.

Mesas de trabajo revestida de material impermeable.

Se realizan ensayos microbiol dgicos.

En caso afirmativo cuenta con las &reas y equipamientos adecuados.

Observaciones;

2.2 EQUIPO Sl | OB | NO

Equipos adicionales (centrifugas, autoclave, microscopios, otros)

Otros equipos (balanzas, PCR, lectores de Elisa, cabinas de flujo laminar, fotometro de
Ilama, HPLC, CG. Otros) (*) Detallar en hoja adjunta.

L os equipos que |o requieran estén debidamente calibrados y documentados.

Kits de diagnostico y Reactivos en cantidad suficiente a su capacidad analitica.

Observaciones;

2.3. SISTEMA PARA MANTENIMIENTO DE MUESTRAS S | OB | NO

Equipos de frio para refrigeracion y/o congel acion adecuados.

Sensores 0 termémetros de precision en éptimas condiciones

Sistema adecuado de elaboracion y manejo de hielo

Observaciones:

2.4. SISTEMA DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD S | OB | NO

Presencia de termdmetros para control adecuado de ambientes.
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Presencia de higrometros para control adecuado de ambientes (*) Sl | OB | NO

Las condiciones ambientales son revisadas, controladas y documentadas para no
invalidar resultados.

Observaciones;

IIl. AREAS DE ALMACENAJE Sl | OB | NO

Instalaciones limpias y en buenas condiciones

Construcciones o superficies de contacto adecuadas

Espacio e instalaciones para la manipulacion y el almacenamiento seguro de
disolventes, materiales inflamables, corrosivos, radiactivo y gases comprimidos y
licuados, etc.

Diferenciacion de anaqueles y ambientes de materiales y utensilios.

Anagueles, armarios y otros muebles en cantidad necesaria.

Observaciones:

IV. SERVICIOS BASICOS

4.1. AGUA POTABLE S | OB | NO

Sistema de suministro y distribucion de agua potable de facil acceso y en cantidades
adecuadas

Sistema de suministro y distribucion de agua caliente y fria de acuerdo alafinalidad
del laboratorio (*)

Sistema de purificacion de agua (detallar en observacién)

Observaciones:

4.2. ELECTRICIDAD Sl | OB | NO

Sistema de cableado oculto, ausencia de artefactos y otros equipos o materiales
innecesarios en las areas de trabajo

L uminarias adecuadas protegidas u ocultas (*)

Lailuminacién es adecuada paratodas las actividades. Se evitalos reflgjosyy brillos
molestos.

Equipo para energia alterna en caso de cortes el éctricos (*)

Observaciones;

4.3. SISTEMA DE AIRE Sl | OB | NO

Sistema de ventilacién adecuado para cada ambiente.

Observaciones;

V. LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO Sl | OB | NO

Précticas de limpieza y mantenimiento de lainfraestructuray los ambientes

Précticas de limpieza y mantenimiento de equipos (sistemas de frio, ventilacion,
movilidades), materiales y utensilios (sistemas de higienizacion) (semanal, mensual,
semestral), superficies de contacto y almacenaje de productos

Ausencia de acumulaciones de condensados en zonas de almacenamiento, Sistemas de
frio, sistemade ventilacion, etc.

Utilizacién y manejo adecuado de productos quimicos autorizados (correctamente
identificados)

I mplementos de limpieza adecuadamente guardados

Control de vectores permanente

Uso y procedimientos adecuados para manejo de productos autorizados para
desinfeccion, insecticidas, rodenticidas, etc. (almacenaje, manipulacion y uso adecuado
de productos para control de vectores)

Observaciones:

V1. EVACUACION DE DESPERDICIOS LIQUIDOSY SOLIDOS Sl | OB | NO

Sistemas de evacuacion de efluentes (drengje) adecuado

Sistema de coleccion retiro y eliminacién correcta de desperdicios (contenedores
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apropiados)

Observaciones;

VII. DEL PERSONAL

7.1. DEL RESPONSABLE TECNICO Sl | OB | NO

Responsable Técnico contratado

Presencia del Responsable Técnico al momento de lainspeccion y horarios
establecidos

Manual de funcionesdel R.T.

Procedimientos paraingreso y salida de areas limpias y sucias (lavado de manos,
cuerpo entero, cambio de ropa, etc.) paraevitar contaminaciones, entraday salida de
agentes contami nantes, etc.

Observaciones:

8.2. DELOSTECNICOY PARA-TECNICOS S | OB | NO

Higiene y limpieza del personal en genera

Indumentaria apropiada

Vestuariosy casilleros para el personal por areas de trabajo

Personal sometido regularmente a observacion médica

Cuenta con todo €l personal fisico, detallo en la solicitud de autorizacion.

Cuenta con programas de capacitacion constante para €l personal.

Cuenta con una politica de Auditoriainterna para detectar virtudes y debilidades.

Observaciones:

VIIl. MEDIO DE TRANSPORTE Sl | OB | NO

Medio de transporte adecuado a la actividad del |aboratorio (atenciones a domicilio,
transporte de muestras, adquisiciones, recoleccion, atencidn de emergenciasy envio de
resultados, etc.)

Observaciones;

IX. CONTROL DE FLUJO DE MUESTRAS ENTRE LAS AREAS Sl | OB | NO

El flujo entre las &reas es Unico y controlado adecuadamente, para evitar erroresy
confusiones.

Manual de procedimientos internosy externos de control de flujos de muestras

Observaciones;

X. CONTROLES ADMINISTRATIVOS Sl | OB | NO

Libro de visitas

Cuenta con un sistema de registro de datos trazable.

Forma de emision de resultado detallar.

Libro de resultados analiticos.

Libro de novedades.

Observaciones;

* En caso de requerir méas espacio para especificar y describir las observaciones, puede adicionar las hojas
gue sean necesarias.
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