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RESOLUCION ADMINISTRATIVA SENASAG N°410/2021.
Santisima Trinidad, 31 de Diciembre de Z021.

VISTOS v COMSIDERANDO:

Qua, la Constitucidn Politica del Estade en su articulo 16 paridgrafo I. Toda persona
tiene derecho al agua y a la alimentacién. II. El Estado tiene la obligacidn de
garantizar la seguridad alimentaria, a través de una alimentacién sana, adecuada v
suficiente para toda la poblacion.

Que, la Constitucién Politica del Estade en su arlicule 298 =1 numeral 21 del
pardgrafo II de este articulo sefala gue son competencias exclusivas del nivel
central del estrado: la sanidad & incculdad agreopecuarils,

Qua, la Constitucién Politica del Estado en su articulo 232 establece gue la
Administracién Phablica se rige por les principios de legitimidad, legzlidad,
imparcialidad, publicidad, compromiso e interés social, ética, transparencia,
igualdad, competencia, eficiencia, calidad, nalidez, honestidad, responsabllidad y
resultados.

Que, mediante Ley de la Republica N® 2061 del 16 de marzo del 2001, s= Crea el
servicic Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inccuidad Rlimentaria "SENASAG™, como (|
sstructura operativa del Ministerieo de Agriculturs, Ganaderia vy Desarrollo Rural
sncargado de administrar el Régimen de Sanidad Agropecuaria Inocuidad Alimentaria.

Cue, la Ley N° 830 de 06 de septiembre del 2016, tiene por objeto astablecer el marco
normative en materia de sanidad agropecuaria e inccuidad alimentaria y la creacién
de tasas por servicios prestades contribuyendc de manera integral a la ssguridad
alimentaria con scheranlia.

Oune, la Ley N° 830 de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, declara en su
articule 4 de prioridad nacicnal la Sanidad Agropecuaria = Inccuidad Alimentaria en
tado el territeorio del Estado Plurinacional de Bolivia, debiéndeose asignar recursos
para la prevencidn, control y erradicacién de plagas, enfermedades y centaminantes.

Que, la Ley N° 830 de 06 de septiembre del 2016, tiene por objeto sestablecer el marco'
normativo en materia de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria y la creacién
de tasas por servicios prestades contribuyendo de manera integral a la seguridad
alimentaria con scherania.

Que, la ley N°® 830 establece la naturalerza juridica del SEMASAG, en su articuls 13
El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaris e Ineocuidad Blimentaria - SENRSAG, esj
una institucién piblica desconcentrada del Ministerio ds Desarrollec Rural y Tierras,
con independencia de gestién técnica, legal, financlera ¥ administrativa.

Que, la ley N° 830 establece cuales son las atribucliones del SENASAG, en su articuloh
15 entre las gque podemos menclonar:

17 Proteger la condicidn sanitaria ¥ fitossnitaria del patrimonio agropescuarig
y forestal.

2] Proponer y ejacutar las politicas, estrategias y planss para garantizar la
Sanidad Agropecuaria vy la Inocuidad Alimentaria.

37 Implementar y administrar el registro sanitarioc en materia de Sanidad]
Agropecuaria e Tnocuidad Alimentaris, como 21 dnico registro oficial de=lff)
Estado Plurinacional de Bolivia.

41 Elaborar vy aprobar normas y reglamentos Técnices en materia de Sanida
ngropecuaria e Inocuidad Alimentaria, en coordinacién con las instancias gu
correspoendan.

9} Certificar ls Sanidad Agropecuaria e Inocnidad Blimentaria para La importacid
¥y exportacidn.

12} Cumplir y hacer cumplir las normativas supranacicnales vigentes, en materiﬂ
de Sanidad Agropecuaria e Inocubdad Alimentaria.

19) Auterizar y/o acreditar a personas natpge les o juridicas, cuando correﬁponda,_
para la prestacién de servicios enguaté?id de sanidad agropecuaria e inocuidadgd
alimsntaria. i 1?_ iy
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de tasas por servicics prestados conbribuyends de manera integral a la seguridad
alimentaris con sobsrania.

Oue, Mediante Resolucidn Ministerial H® 042 de fecha 20 de febrere de 201%, sze
aprueha lz eslruciursa coeracional gel SENASAL, 2] Informe Tecnico
THF/DGAR/UR/PRES/0Z28/201% de Fecha 18 de febrere de 201%, en =1 nivel gperative se
incluye a la Unidad MNacienal de Laboratorios (UNALABY con les dos labeoratorios
afizizles UMALAE Santa Cruz ¥ UNALAR Cochabamba.

Que, la UHIDAD WACIONATL DE LABORATORIO (UNALAB) mediante 1a Reconendacidén del INFCORME
TECNICS - COMUNICACION INTEREMZ - CI/SENASAG/UNALAE CBRA/DIR-76/2021, elaberado por
la Ura. Marisol Uricna Enguleo de Velasco — RESFP. NAL., DE LABORATCRIO DE INOCUIDAD
ALIMEMTARIA, con Ref.: INFORME TECMICO PARA EEVISION ¥ APROBACION MEDIANTE RESOLUCION
EL EEGLAMENTO DARA AUTORIZACION DE LABCRATORIO DE MISIEfENSAYG de fecha 20 de
Diciembre, en 21 cual Recomienda: Despudés de haber vertido justificaciones descritas
an =1 informe téonico por la Unidad Hacional de Laboratoric correspendients zl
laboratorio de Inocuidad ARlimentaria, se solicite a la Unidad MNacicnal de Asunteos
Juridicos del SENASAG elaborar el informe legal respecto al Reglamento Para
hutorizacion de Laboratorios de Anélisis/Ensaves.

sl También se recomienda la ABROGACION de las Resoluciones Administrativas 042503,
130702, 267720, 024407, 176714, 118/15, ya gue se cuenta con la Unidad Macionzl de
laberaterics - UMALAE, tenisndo en cuenta que se tisne personal técnico altamente
capacitado v con experiencia especifica en Analisis de alimentes, gue nos permite
Controlar, Registrar, Autorizar, Sancicnhar, Multar, Ewalusr, con un criterio
orofesional formado en el Area de laboratoric de Alimsntos,

Que, mediante =l INFORME LEGAL — INF/SENASAG/UMAJ N®S526/2021, de Fecha 21 de Diciembre
del 2021, v en base al Analisis de la documentacidn adjuntads en la Heja de Ruta N°
SEMASAG 22717/2021, de fecha 23 de Diciembre del 2021, =1 cuoal ERecomienda: La

elakoracidén de wuna Resolucién ARdministrativa mediante la cual se  aprusbe el
Reglamento para Butorizacién de Labeoratorios de Andlisis/Ensaycs de Inocuidad)

zlimentaria la ABREOGACION de las Resoluciones Zdministrativas 042/03, 130502, 267720,
024707, 176714, 118715, conforme la recomendacidn del INFORME TECNICO - COMUNICACION
INTERNA - CI/SEMASAG/UMALAE CEBEA/DIR-T76/2021.

POR TANTO:

El Directer General Ejecutive a.i. del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e

—

|

Inoouidad Rlimentaria "“SEMASAG™, Ing. Flacido Ceondori Mamani, designade mediante|

Resolucién Ministerial N° 423, dz fecha 01 de Diciembre de 2021, con las atribuciones||

conferidas por el Art. 10, del Decreto Supremc W 25729 de fecha 07 de abril del 200Z,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMEROC. [(OBIETO) . APEUEBESE =l "Reglamento para Ruterizacidn de
Laberatorios de Rnalisis/Ensavos", doocumsnto gque censta de Veintiocho (28} Numerales,|||

v Siete (07) Anexos, mismes gue [orman parte indivisgible de la presente Resclucidn
Administrativa.

ARTICULO SEGUNDO. (AMBITO DE APLICACION) . La presente Resclucidn Administrativa sera
de aplicacion obligatoria, en teds &l territorio nacional y sera aplicable a toda
las personas naturales y juridicas, sean estas publicas o privadas, con o zin fines

de lucre, que tengan intereses o desarrcllen sus actividades en el ambito del andlisi H

y diagnostico de laboratorios de Inocuidad Rlimentaria, gue sclicite ante el SEMASAG,

ARTICULO TERCERO. (DEL USO DE LABORATORIOS EM EL EXTERIOR). En caso de gue 1o
labofatorioa no tengan la capacidad analitica, no cuents con los analisis qu
requieran para casos, =l UNALAR - SENASAG podra utilizar los servicics de laboratorio

an el exterior, siempre y cuande sstos cuenten con el reconocimients come labor atDIll:

aficial por la entidad sanitaria competente =n el pais de destino v/o cuenten con 1l
acreditacién bajo la Herma Internscicnsl ISDAIZC 17025 “Reguisitos Gensrales Para la
Compotenciz de los laborstorics de engayoiiy ‘de Calibracidn” para los distinto

parémstros especificos a reguerir. Y
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22) Cobrar y administrar tasas por la prestacidn ds servicics establecidos en la
presente Ley.

Que, el Decreto Supremo M%757%29 de fecha 07 de abril del 2000, en su articulo 5
{independencia de gestidn téonica ¥ administrativa) el SEMASAEG tiene independencia
de gestidn técnica y administrativa.

Que, el Decreto Supremo MN® 25729 de fecha 07 de abril de 2000, en su articule 7,
determina que el SEHASAC tiene las siguientes atribuciones:

a) Bdministrar el régimen legal especifice de sanidad Rgropecuaria o Inocuidad
Llimentaria.

b} Resolwver los asuntos de su competencia mediante resoluciones administrativas.

2} Emitir las certificaciones sanitarias de exportacidén e importacion
correspondientes.,

Oue, el articule 10 nam. II, del Decreto Supremo n® 2572%, establece las atribuciones
del directar.

a) Ejercer la reprasentacién lsgal del "SENRSAGY,

n) Dirigir 1la institucién en todas sus actividades técnicas, operativas ¥
administrativas.

d} conocer y tramitar leos asuntes gque lo son planteades en el marco de sus
competencias.

@] Dictar Resoluciones administrativas scbre asuntos de su competencia,

Que, la decisién N°804 de la Comunidad Andina (CAM) establece los lineamientos ¥
procedimientos armonizados para el registro y control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricela {(BQUA): crientar Su uso y manejo correctoc en 2l marco de las buenas practicas
agricolas: prevenir y minimizar riesgos a la salud y el ambiente; asegurar la eficacia
biolégica del producto: y. Facilitar su comercio en la Subregidn.

Que, la decisién HN°376 de la Comunidad Andina (CAN) Crea el Sistema Andine de
Hormalizacién, Acreditacién, FEnsayos, Certificacién, Reglamentos Técnicos ¥y
Metrologia: el cual tiene por objeteo de facilitar el comercio intrasubregional, a
traves de la mejora en la calidad de los productos y servicios, y de la eliminacién
de las restriccicnes técnicas al comercic.

fue, la Decisién H°419 Modifica de la decisidn 376 (Sistemz Andino de Mormalizacian,
Acreditacidn, Ensaves, Certificacidn, Reglamentcs Técnicos v Metrologia) .

Que, mediante la Resolucion Ministerial M¥47 de fecha 20 de febrero de 2019, aprusba
la estructura organizacional, escala salarial y planilla presupuestaria del SENASAG,
1a cuzl establece en =l nivel operative la Unidad Nacional de Laborateorics (UNALABL,
sstructura gque sera implementada progresivamente desde la gestién 201% al 2023,

Cue, conforme a las disposiciones establecidas en el articule 15 incises 4 vy 19 de
la Ley N°830 y el nueve marce normative, surges la necesidad de reglamentar la
sutorizacién de laboratorios de analisis relatives a la sanidad vegetal, gue describe
los reguisitos minimeos y criterios generales para la autorizacién de laboratorios de
anilisis y diagnéstico de productos fitosanitarics de los sectores piaklices ¥
privados. Ademés establece la informacidn a ser proporcionads por leos pestulantes,
asi como los criterios para su evaluacidn, acorde a los estandares regilonales y La
ley M®830.

gue, Mediante Decreto Supremo N° 25723 del 07 de abril de 2000, estakblece la
organizacién vy funcicnamiento del SENAZAG. Entre las atribuciones que tiene el
SENESAG descrito en el Decreto Supremo 2572% en el Rriicule 7T inc. b} es resclver
los asunkos de su oompetencia mediante la emisicn de Resoluciones Administrativas.

oua, Mediante el Decreto Supremo N 237289 en su Articulo 2% Recurscs fisicos, incises
b} Los lakoratorios de Investigacidn y Diagnestico Veterinarie LIDIVET de Santa Cruz,
LIDIVECO de Cochabamba, CIDIVET del Beni perienscientes al Ministerio de Agricultura,
Ganaderia vy Desarrollo Rural ss transfieren a‘ﬁa?or del SEMASAG.

) !:u‘ﬁ" b |
Que, la Ley N°® B30 de 08 de septiembre*dggéﬂlﬁi tiene por objeto establecer el marco
normabive en materia de sanidad aqropéc&%ria‘e;inocuidad alimentaria y la creacidn
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ARTICULO CURRTO. (ABROGACION). Se abroga en su totalidacd las siguientes Resolucicnes
Administrativas;

a) Ta Resolucion Administrativa 042/2003 del 22 de Mayo del 2003, gue aprueba =1
procedimientce para la autorizacién de laboratoric de la RELOAR.

B} La Resolucién Administrativa 130/02 de 18 de septismbre de 2002, que aprusba
el formatoe de certificade oficial de autorizacién de laboratorics de analisis
de zlimentas.

o) La Resolucién Administrativa (24707 de 01 de marzo de 2007, gue establecs el
Programa Sectorial de laboratorlios reconocides por el SENASREG en el area de
Tnocuidad Alimentaria, v la Aprobacién del reglamento Iinterno para el
reconccimiento de laboratorios de la UHAL

d) La Eesolucidn Bdministratiwva 176/2014 del 20 de neviembre del 2014, que aprusha
2] listado oficial de laboratorics de znalisis ds= alimentos.

&) La Resolucién Administrativae 118/2015 del 30 de septismbre de 2015, gue aprueba
2]l cronograma de ampliacién de plazos del Frograma sectorial de acreditacidn
de laboratorios de Enalisis de alimentos ¥y contaminantes.

£} La Resclucién Administrative 26772020 del 30 de gctubre de 2020, gue reconoce
1s artual r=d de laboratorios de andlisis de zlimsntos como Bed OQficial de
laboratorios de Analisis de Alimentos-RELOAAR., es actualmente responsabls de
1z autorizacién de los laboratorios de Inocuidsd alimentaria, la misma tiene

como coordinador a perscnal del Instituto Macicnal de Laboratorics Salud-THLRSA ||

dependiente del Ministeric Salud.

ARTICULO OQUINTG. (VIGENCIA). La presente Resolucidn Bdministrativa sntrara en
vigencia vy sera de cumplimiento obligatoric a partir desl dia de su promulgacicn.

ARTICULO SEXTO. (EJECUCION Y CUMPLIMIENTO). ouedan encargados de la ejecucidn v
cumplimiente de la pressnte Resolucién Administrativa, la Unidad Nacional de
Labocratorics (UNALBR) a travées del fres Wacional de Laboratoric de Inccuidad
nlimentaria y sus areas técnicas, como las Jefaturas Departamentales del SENRSAG.,
a2 través de la Unidad Nacional de Inoculdad Alimentaria.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE ¥ ARCHIVESE///

|
IRECTOR GENERAL EJECUTIVC a.l.
SEMASAG - MDRyT
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1 OBJETIVO Y ALCANCE

El objetivo de este reglamento es autorizar laboratorios por parte del UNALAB-SENASAG para |a realizacion
de analisis/ensayos, como apoyo en la ejecucion de actividades en el marco de programas oficiales y
ensayos de cumplimento a normativas de inocuidad.

El alcance de |a autorizacidn serd de cardcter nacional y s& otorgara por analisis/ensayo.

2 AMBITO DE APLICACION.

La normativa sera aplicada en todo el temitoric nacional, el SENASAG otorgarad autorizacion a los
laboratorios gue realizan andlisis/ensayo de forma separada,

Se aplicara las disposiciones contenidas en el presente reglamento a todos los laboraterics que postulen
voluntariamente a |la autorizacién que otorga &l SENASAG.

3 REFERENCIAS DE NORMATIVAS.

a. Ley 2081 Crea al SENASAG como estructura cperativa del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Desarrollo Rural, Ahora Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras encargado de administrar el régimen
de Sanidad Agropecuariaz & Inocuidad Alimentaria en todo el territorio nacional y establece las
competencias del SENASAG

b. Decreto Supremo 25729 aprueba la reglamentacion v atribucionss del Servicio Nacienal de Sanidad
Adgropecuaria e Inoguidad Alimentaria SENASAG,

¢, Ley B30/2016. La presente Ley tiene por objeto establecer el marco normative en materia de sanidad
agropecuaria & inocuidad alimentaria, ¥ la creacion de tasas por servicios prestados, contribuyendo
de manera integral a la seguridad alimentaria con soberania,

d. Resolucién Administrativa N? 024/2007 del 01 de marzo 2007 Establece Programas sectoriales de
acreditacion de laboratorios reconocidos por gl SENASAG.

e. Resolucién Administrativa N° 121/2017 come meta del programa identifica atreves del diagnostico de
laboratorio la presencia o ausencia de residuos quimicos y contaminantes en alimentos, por lo que
se aprueba el "PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA CONTROL DE RESIDUOS QUIMICOS Y
CONTAMINANTES EN ALIMENTOS DE ORIGEN PECUARIOS",

4 DEFINICIONES
Ver Anexo 1

Detalla las definicionss utilizadas en el presenta reglamento y aquellas utilizadas durante las |
evaluaciones.

5 ABREVIACIONES
SEMNASAG Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inccuidad Alimentaria

UNALAB Unidad Macional de Sanidad Animal
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1 CBJETIVO Y ALCANCE

El cbjetivo de este reglamento es autorizar laboratorios par parte del UNALAB-SENASAG para la realizacién
de analisis/ensayos, como apoyo en la ejecucion de actividades en el marco de programas oficiales y
ensayos de cumplimento a normativas de inocuidad.

El alcance de la autorizacion sera de caracter nacional y se otorgara por andlisisiensayo.

2 AMBITO DE APLICACION.

La normativa sera aplicada en todo el territorio nacional, &l SENASAG otorgara autorizacién a los
laboratorios que realizan andlisis/ensayo de forma separada,

Se aplicara las disposiciones contenidas en el presente reglamento a todos los laboraterics que postulen
voluntariamente a la autorizacién que otorga el SENASAG.

3 REFERENCIAS DE NORMATIVAS.

a. Ley 2081 Crea al SENASAG como estructura operativa del Ministerio de Agricultura, Ganaderia ¥
Desarrollo Rural, Ahora Ministerio de Desarralle Rural y Tierras encargado de administrar el régimen
de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria en todo el territorio nacional y establece las
competencias del SENASAG

k. Decreto Supreme 25728 aprueba la reglamentacién y atribuciones del Servicio Macional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria SENASAG.

c. Ley B30/2016. La presente Ley tiene por objeto establecer el marco normativo en materia de sanidad
agropecuaria e inocuidad alimentaria, y la creacion de tagas por servicios prestados, contribuyendo
de manera integral a la seguridad alimentaria con soberania.

d. Resolucion Administrativa N? 024/2007 del 01 de marzo 2007 Establece Programas sectoriales de
acreditacién de  laboratorios reconocidos por el SENASAG.

e. Resolucién Administrativa N® 121/2017 como meta del programa identifica atreves del diagnostico de
laboratorio la presencia o ausencia de residuos guimicos y contaminantes en alimentos, por lo que
se aprueba el "PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA CONTROL DE RESIDUCS QUIMICOS Y
CONTAMINANTES EN ALIMENTOS DE ORIGEN PECUARIOS"

4 DEFINICIONES
Ver Anexo 1

Detalla las definiciones utilizadas en el presenta reglamento y aquellas utilizadas durantz las
evaluaciones

5 ABREVIACIONES

SENASAG Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
UNALAE Unidad Nacional de Sanidad Animal

MR Material de Referencia

NB-ISO/IEC 17025 Morma Boliviana, Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensaye y Calibracién

1T
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IS0 International Organization for Standardization (Organizacion Internacional de
Estandarizacion)

NB Morma Boliviana

MAE Maxima Autoridad Ejecutiva

& RESPONSABILIDADES

Responsable Descripcion
Jefe Macional MAE -Aprobacion mediante resolucion administrativa del presente
reglamente
| Jefe Nacional de Laboratorio - Responsable de hacer cumplir del presents raglamento

- Farmar el Equipo Técnica

Responsable nacional de laboratario | - Responsable de la revisién, actualizacién vy supervision de la
de Inocuidad Alimentaria aplicacién del presente procedimiento.
- Parte del equipo Técnico
_Equipo Técnica - Apoya en las actividades de inspeccion, auditoria y supervision a

los laboratarios de Inocuidad Alimentaria

- Presentacian de informes en los tiempos establecidos

Jefaturas Departamentales del _ Recepcion de solicitudes para la autorizacion laboratorios oficiales
SEMASAG | de Inocuidad Alimentaria y remision al UNALAB.
7 CATEGORIAS DE AUTORIZACION DE LABORATORIOS

7.1 Autorizacion de Laboratorios.

Los |laboratorios nacionales de analisis de alimentos, interesados en solicitar la autorizacion del UNALAB-
SEMNASAG, deberan cumplir las exigencias contempladas en el presente reglamento especifico para la
autorizacion v certificacidn del laboratorio ante el SENASAG, sin perjuicio de las disposiciones municipales,
departamentales y nacionales vigentes.

7.2 Categorias de Autorizacién de Laboratorios.

El UNALAB dentro de las autorizaciones toma en cuenta las categorias de:
- Laboraterios Microbislagico -LM
- Laboratorio Fisicoguimicos-LFQ
- Laboratario Toxicolégicos- LTX

- Laboratorio de Residuos- LRS
- Laboratorio Biologia Molecular-LEM

11 WK
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7.3 Autorizacién por Categoria.

Se tramitaran de forma independients para cada categoria (LM, LFQ, LTX, LRS, LBM), segin se cumplan
con las capacidades técnicas para las cuales postule el laboratorio. Ademas del cumplimiento de los
requerimientos técnices de verificacion y el page de la tasa de servicio vigente que se aplicard por categoria
de laboraterio.

8 REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS/ENSAYOS.

Para la emision de autorizacion, los laboratorios postulantes deben cumplir con todos los reguisitos
establecidos en el presente reglamento de autorizacion de lsboratorios y con los requisites de
implementacion de la |50 17025,

8.1 REQUISITO DE INFRAESTRUCTURA, DEQUIPAMIENTO, MATERIALES Y REACTIVOS
El laboratorio que solicita autorizacion, debe contar con;

a.- Infrasstructura, adecuadas para las actividades del laboratorio y no debe afectar adversamente a la
validez de los resultados (8.3.1)

k.- Equipamiento, debe tengr acceso al eguipamisnto gue se requiera para el correcte desempefio de las
actividades de laboraterio y que pueden influir en los resultados (65.4.1)

¢c.-Materiales y reactivos adecuados v segun el tipo de analisis/ensayo al que postula.

También debe contar con los Procedimientos operacionales, instructivos técnicos, registros de los analisis
ylo ensayos que postulan.

8.2 REQUISITOS DE PERSONAL

El laboratorio debe identificar claramente al personal técnico y al analista de los analisisiensayos al que
postulan quienes seran los responsables de asumir las funciones y responsabilidades de los
analisis/ensayos.

El laboratorio debe tener y conservar registros para:
+ Determinar los requisitos de competencia
s Seleccion del perscnal
= Formar personal
+ Autorizar al personal
»  Seguimiento de la compstencia del personal (6.2.5)

8.2.1 Responsable Técnico

El laboratorio podré contar con uno o mas responsables técnices, de acuerdo al tipo de analisis/fensayo,
guienes deben cumplir el perfil requerido por la autoridad competente, quien serd la contraparie ante &l
SENASAG en temas técnicos y tendra responsabilidad directa sobre los andlisis/ensayos de los cuales &s
contraparte.

& B
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El responsable técnico podra fungir de analista previa evaluacian y autorizacion por la autoridad competente.
El responsable técnico debe cumplir con el siguiente perfil:

i) Formacitn académica compatible para el desarrollo de las funciones técnicas asociadas al area de
autorizacién a la que postula, obtenida a través de la aprobacién de una carrera profesional, sin perjuicio de
lo establecido en los instructivos técnicos de los laboratorios autorizados.

ii) Experiencia laboral en el &rea de laboratorio de al menos 2 afios, uno de los cuales debe ser en el area de
autorizacién a la que postula, sin perjuicio de lo establecido en los instructivos técnicas de los laboratorios
autorizados.

8.2.2 Analistals

El laboratorio deberd contar con analistas que tengan un perfil de acuerdo a lo establecido en el manual de
procedimientos técnico de acuerdo al tipo de analisis/ensayo al que postula, &l nimerc de analistas estara
enmarcado de adecuado a la capacidad de procssamiento y anélisis/ensayo a |os gue postula.

El laboratorio, ante una eventual ausencia del responsable tecnico o del analista, debera presentar el
nombre y documentacién del profesional quien asumiré las funciones de los mencionados ante la ausencia
del titular, Asimismo, cumplira con el mismo perfil solicitado a los titulares.

El laboratoric debe autorizar al personal gue lleva a cabo actividades del laboratorio especificas, incluidas,
pero no limitadas a:

a.- Desarrollar, Modificar y validar métodos

b - Analizar los resultados incluidas declaraciones de conformidad o las opiniones & interpretacionss

c.- informar revisas y autorizar los resultados (6.2.6)

8. 3 REQUISITOS DE GESTION DE CALIDAD
El Iaboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion fue sea capaz

de asegurar la calidad de los resultados del laboratorio. Como minimo el Sistema del laboratorio debe tratar
lo siguiente:
»  Control de documentos del sistema de gestién
« Control de registros
+  Acciones para abordar riesgos y oportunidades
= Mejora
« Acciones correctivas (8.1.1)
El laboratorio debe de cumplir los siguigntes requisitos:
a) Sistema de confrol de calidad!
+ E| laboratorio solicitante debera contar con un sistema de gestion de calidad implementado basado

en las normas 150 17025 v de Buenas Practicas de Laboraterio (BPL), el cual garantice |a validez y
confiabilidad de los resultados.
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« El laboratorio debera designar a una persona Encargada del Aseguramiento de Calidad, guien
actuara con independencia de criterios, respecto al personal involucrado en los analisis.

b) Manual de calidad:

» El laboratorio debera contar con un Manual de Calidad que describa el Sisterna de Gestidn de la
Calidad.

« El personal debe conocer y aplicar todas las politicas y procedimientos que contiene el manual de
calidad a los que se hace referencia en &l mismo.

c) Eliminacian de material contaminado!
+ El Laboratorio debe contar con un procedimiento para la eliminacion del material contaminado y
residuos, que cumpla con las condiciones ambientales del proceso de destruccion del material
contaminado.

=  Manual de Bioseguridad

4. CAUSAS DE INHABILITACION DE LABORATCRIOS
Quedan inhabilitados para postular a la autorizacion de analisis/ensayoes:

« laboratorios que cuenten en su estructura con funcionarios o trabajadoras contratados con
honorarios por el Servicio oficial,

« laboratorios que cuenten en su estructura con personas juridicas que tengan entre sus socios,
directores, administradores, gerentes, accionistas o funcionarios contratadas por el servicio oficial.

10. PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE LABOR

10.1 Flujograma De Procedimientos para la Autorizacion de Laboratorios
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C Inicio de Proceso )

10.2 Procedimiento

La descripcionedel procedirmile=

1 BRI
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- El laboratorio interesado debera completar y presentar el FORM.LAB.IA-001, CARTA DE
SOLICITUD DE AUTORIZACION-RENOVACION-AMPLIACION-MODIFICACION (Anexo 2),
debidamente firmado por el Representante Legal,

El formularic deber ser presentade en la Jefatura Departamental del SEMNASAG gue
corresponda al depariamento donde radica fisicamente el laberatorio.

- Comprobante de pago de la tasa por servicios conforme al reglamento de formas, medios y
procedimiento de pago de tasas por servicios del SENASAG en vigencia. La tasa actual
establecida en la Ley N°830 corresponde al "Registro de Laboraterio Inocuidad Alimentaria®, la
cual no sera reembolsada en caso de rechazo de la solicitud.

- El expediente debe estar debidamente foliado y compaginado, siguiendo el orden regular de los
documentos gue lo integran, segun el siguiente orden:

A Dossier de antecedentes generales

1. Fotocopia de Cédula de ldentidad por ambos |ades.

2 Fotocopia del poder notariado o instrumento legal que acredite la Representacion Legal

del laboratorio,

Fotocopia del NIT, vigente.

Copia original o legalizada del comprobante de pago; y liguidacion de pago realizade.

5, Fotocopia del testimonio de constitucion del laboraterio yfo persona juridica emitide por
la autoridad competente, seqln carresponda.

B

E. Dossier de antecedentes técnicos

1, QOrganigrama del personal con detalle de responsabilidad.

7. Formulario "FORM.LAB. - 1A 002: SOLICITUD DE AUTORIZACION -RENOVACION-
AMPLIACION-MODIFICACION® (Anexo 3), debidamente completado y firmado.

3. Curriculum Vitae, copia del Titulo en Provision Nacional, del responsable Técnico y
Analistas, adjuntando copias simples de la documentacién de respalde que demuestre
competencia, conocimiento y/o experiencia laboral en procesos de diagnastico de
acuerdo a los Reguerimientos Técnicos de Confirmacién.

4. Sistema de gestién de calidad implementado y/o acreditado segin IS0 17025; y Manual
de Gestion de Calidad del Laboratorio.

5 Documenta ylo Certificacién del procedimiento para la disposicion del material
contaminado y residucs, que cumpla con |as condiciones ambientales.

6. Croguis dg ubicacion del laborateric

7 Planos de las instalaciones del laboratorio en escala visible (recomendable 1:50).

11. REVISION DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION

N® Actividad Responsable Descripcidn
Recepcion Y -Recibe la solicitud, y el FORM.LAB.IA-001:
Derivacién de SOLICITUD DE AUTORIZACION-RENOVACION-
1 | documentos  en Depggmg;%’ del | AMPLIACION-MODIFICACION de Analisisiensayo |
todas las jefaturas con la documentacion de respaldo.
| | departamentales | Llena el Check list de wverificacion de la
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del SENASAG

[ documentacion.

- Remite la documentacion al responsable Nacional
de laboratorios Inocuidad Alimentaria.

Revision de
Soalicitud

Responsable
Macional de
laboratorios
Inocuidad
Alimentaria

erifica sl la solicitud de Autorizacion de
Laboratorios de Analisis/ensayo, esta debidamente
llenada v gue la documentacién solicitada en la |
misma esta completa.
Si la documentacion presentada por el laboratorio
esta incompleta, se comunicara formalments la falta
de documentos e informara que no se dara inicio al
tramite solicitade hasta gue se complete la
informacion faltante.
Cuando la documentacién esté completa, el
UNALAR realizara la apertura de un expediente al
solicitante identificade mediante un cédigo unico
que en adelante identificara el Laboratorio
autorizado.
-En un plazo ne mayor a 10 dias habiles, contando
desde inicic de revision, procede a realizar la
revision y evaluacién de la documentacian recibida:

a  Documentacién completa de acuerdo al

formulario FORM.LAB.1A-001

k. Legibilidad en los datos llenados

o, Alcance de la autorizacian pretendida

d. Comprension de los  reguisitos  de

autorizacion entre las partes

g, Ubicacian del laboraterio
. Remision de la informacién revisada al jefe
MWacicnal de laboratorios UNALAB.

Decisién  de
viabilidad de
salicitud

la
la

Jefe Nacional de
laboratorios UNALAB

Decide sobre la viabilidad de la Solicitud de
Autorizacion de Laboratorios de Analisis/ensayo

4

|

Comunicacion

formal de
| decision

Jefe Nacional de
laboratarios UNALAB

Comunica formalments la decision de la viabilidad
de la solicitud de autorizacién, a través de una nota
oficial dirigida al representante legal del laboratorio
salicitante.

Documentacion Incompleta,

Si la documentacion se encuentra incompleta, el laboratorio UNALAB, comunicara al laboratorio postulante

de la informacién yo documentacio

n faltante y se definira un plazo de 13 dias calendarios para su

presentacion, ante el incumplimiento al plazo concedido, &l servicio devolvera toda la decumentacion, los

postulantes podrén ingresar su so
de la primera solicitud el cual dabe ser del mismo ano.

Las solicitudes de autorizacion gue sean

licitud nuevamente sin cancelar, siempre gue adjunte el depbsito de pago

reingresadas deberan hacerlo con un nuevo formulario de solicitud

de autorizacién, adjuntande como antecedente adicional &l formulario presentado en la primera oportunidad.

Documentacién completa

1|}
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Si el dossier presentado tiene toda la documentacién completa, la jefatura de la Unidad MNacional de
Laboratoric (UNALAB), y el responsable Macional de Laboratorios de Inocuidad Alimentaria realizan la
ravision de la parte Técnica documental presentada.

12. EVALUACION DE REQUISITOS TECNICOS Y DOCUMENTALES

Esta evaluacion tiene por cbjeto verificar documentalmente el cumnplimiento de los requisitos definidos en el
presente Reglamenio y 5uUs respactives Requerimientos Téchicos de Confirmacion, sera realizada:

Responsable Descripcién

Responsable Nacional de  Durante &l proceso de evaluacion documental, poedra solicitarse al
Laboratorio de Inocuidad laboratoric interesado, mayores antecedentes con el objeto de
Alimentaria aclarar  ylo complementar  les  documentos presentados,

estableciendo un plazo de 30 dias calendario para la respuesta.
La comunicacién de ampliacion y/o aclaracion de antecedentes, se
realizara por medio escrito o correo electronico oficial.

. Realizada |a evaluacién técnica y documental, si el resultado revela
gque el laboratorio interesado cumple con la totalidad de los
requisitos, |a solicitud pasara a la etapa de inspeccion técnica de
verificacion in situ.

. En caso de no cumplimiento, el Area Nacional de Laboratorio de
Inocuidad Alimentaria, emitird un informe que indique de manera
fundamentada el rechazo de la solicitud de autorizacitn, por causas
tacnicas, documentales ylo gestién de calidad cuando corresponda,
Dicho informe sera enviado a la Jefatura Macional de la Unidad
Nacional de Laboratorios, gquien comunicard por escrite al

- laboratorio interesado del resultado de dicha evaluacion.

Jefatura de la UNALAB - Instruirg la visita y ejecutara mediante personal designado de la
comision técnica la realizacion de la inspeccion in-situ @ objeto de
verificar el cumplimiento  de los requisitos, procedimientos
estipulados v los que consideren necesarios del presente
reglamento,

| Equipo Técnico T Llevar a cabo evaluaciones y atestiguamientos del ensayo para
verificar que tanto elfla responsable técnico como losflas analistas
trabajan conforme & las normas requeridas,

- Realice la inspeccion de verificacion elaberara y enviara un informe
ascrito de la visita a la Jefatura de la UNALAB

13 INSPECCION TECNICA DE VERIFICACION INSITU

- Cumplidos todos los requisitos teéenicos vy documentales, el equipo técnico juntamente con el
responsable Macional de Laboratorio de Inocuidad Alimentaria, coordinara una inspeccian de
verificacién, cuya finalidad sera comprobar in sifu el cumplimiento de los requisitos técnicos
astablecidos en el presente Reglamento.

La ejecucidn vy coordinacion de esta inspeccion de verificacion sera de responsabilidad del
responsable Nacional de Laboratorio de Inocuidad alimentaria, quién de forma escrita podra delegar
dicha labor a personal técnico de los Laboratorios yfo al personal asignado por la Jefatura
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Departamental correspondiente, siempre y cuands estos cuenten con el conocimiento y gxperiencia
para desarrollar esta actividad.

- Durante esta visita, se podrén llevar a cabo evaluaciones de atestamiento para verificar que tanto
elfla responsable Técnico como los/las Analistas, desarrollan los procesas confarme a protocalos de
diagnostico y procedimientos especificos para cada area de analisis; ademas del cumplimiento de
las buenas practicas de laboratorio (BPL).

El responsable Nacional de Laboraterios de Inocuidad Alimentaria, elaborara y elevarad un informe
escrito de la visita técnica sobre los resultados relevantes de la inspeccion técnica de verificacion.

Si durante la visita de verificacion, se detecta Mo eonformidades, Observaciones, Oportunidades de
mejora, no cumplimiento a los requisitos exigidos en el presente Reglamento y los Requerimientas
Técnicos de Confirmacion correspondientes, se dejara constancia de ello en el informe y el
“FORM.LAB.1A-003; Formulario de Revision y Evaluacion de la Solicitud” (Anexo 4), definiendo un
plazo de comun acuerde para enmendarlas.

- Una vez gue el laboratorio solicitante obtenga el informe favorable de la visita técnica de verificacién,
el responsable Nacional de Laboratorio de Inocuidad Alimentaria enviara, la recomendacion de
auterizacién a la Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio (UMALAE), adjuntando el inferme
técnico respective, el formulario “FORM.LAB.IA-003: Formulario de Revisién vy Evaluacién de la
Solicitud” (Anexo 4) debidamente completado.

14 RESOLUCION FINAL DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION,

Responsable Descripeién

Equipo t&cnico - Participa en la elaboracion del informe de Evaluacion

Presenta a la jefatura del UNALAB el informe para la incorporacion
del laboratorio al “Sistema MNacional de Labaratorios Autorizados de
Inocuidad Alimentaria®, del SENASAG.

Elabara el Certificado de laboratorio Autorizado para la realizacion

Responsable Nacional de de ensayos de Inocuidad alimentaria
Labaoratorio de Inocuidad
Alimentaria . Gestiona la emisién y firma del Certificade de Autorizacian [Anexo

5) correspondiente.

- Resguardo de las carpetas de los laboratorios autorizadas.

~ Firma del Certificado de Autorizacion (Anexo 5) correspondiente,

Se |e atorgara la certificacion al laboratorio interesado y se archivara
Jefe Macional de una copia del certificado de autorizacian.
UNALAB . De forma Trimestral mediante comunicacion interna hara conocer a
la Jefatura de la UNIA la autorizacién de los laboratorios de
L Inocuidad Alimentaria para |a informacién a las distritales.
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15. VIGENCIA, RENOVACION Y MODIFICACIONES

15.1. Vigencia y renovacion de la autorizacion:

La autorizacion tendra una vigencia de cinco (§) afios a partir de la fecha que establece la
Certificacion de Autorizacidn, con evaluaciones de seguimiento una vez por ano, &n la medida que &l

laboratorio autorizado dé cumplimiento ¥ mantenga los reguisitos y condiciones gue dieron
su autorizacion.

El laboratorio autorizado, debera solicitar la renovacién de la autorizacion antes de su yvencimignto.
La solicitud de renovacion debe ser presentada al menos sesenta (60} dias previos a su

vencimignto.

. Al vencimiento de la autorizacion, el laboratorio no podra ejecutar actividades relacicnadas al
de su autorizacion durante el tiempo de no tener autorizacion vigente,

. De acuerde a lo anterior, el laboratoric debera completar y presentar el formulario de solic

autorizacién de laboratorio “FORM.LAR.IA-001: SOLICITUD DE AUTORIZACION -RENOVACION-
AMPLIACION-MODIFICACION" {Anexo 3) ante la Jefatura Departamental del SENASAG. Esta
zalicitud seguird el mismeo procedimiente detallado en el punto 10 (Procedimiento para 1a

autorizacion) del presente reglamento.

No podran solicitar la renovacion de su autorizacion los labaratorios gue se encuentren sancionados

con la suspension de su autorizacion, por el tiempo que &sta persista.

Si 1a solicitud de renovacion se presenta en una fecha posterior a la fecha de vencimienio de la

autorizacién, sera tramitada igualmente siguiendo el procedimienta descrito.

E| laboratorio no podra renovar en caso de tenar deudas pendientes, observaciones no subsanadas

para la nueva renovacion.

15.2 Ampliacién del o los ensayos autorizados:

El lahoratoric que se encueniré con su autorizacién vigente para uno © Mas areas de analisis o
diagnéstico dentro de una misma categoria, puede sclicitar la ampliacién de su autorizacion & uno o

mas analisis adicionales, para lo cual debera elevar una solicitud de ampliacion de la autor

adjuntando el formulario “FORM.LAB.1A-001: SOLICITUD DE AUTORIZACION -RENOVACION-
AMPLIACION-MODIFICACION" (Anexo 3) consignande Unicamente la informacian para elilos

analisis para los cuales solicita la ampliacion, adjuntando la siguiente documentacian:

i La documentacion que respalde los Requerimientos Técnicos de Confirmacion de las areas

de analisis para la cual solicita la ampliacién.

i. Copia de la liquidacion de pago y comprobante de pago de la tasa correspondiente,
cealizada de acuerdo al reglamento de formas, medios y procedimiento de pago de tasas en

vigendcia.

Esta solicitud seguird el mismo procedimiento detallado en el punto 10 (Procedimiento para la

autorizacian) del presente Reglamento.

15.3 Modificaciones y procedimientos especificos:

a) Cambio o incorporacion de personal:
. Para realizar el cambio o incorporacién de personal se debe seguir el siguiente procedimiento:

lugar &

ambito

itud de

izacion
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i, El laboratorio autorizado debe presentar una carta a través de la Jefatura Departamental del
SENASAG, solicitanda el cambio o incorporacion de personal. Asimismo, debera sehalar la
cesacion de personal cuando corresponda. Dicha solicitud debe ir acompafiada de todos los
formularios y documentos exigidos en el presente Reglamento y los Requerimiantos
Técnicos de Confirmacién, relatives a la postulacion de nuevo personal.

i El area de Inocuidad alimentaria de la Departamental del SENASAG, remitira al responsable
Nacional de Laboratorio de Inocuidad Alimentaria toda |2 documentacién recibida, que a su
vez realzara la evaluacion. Durante la etapa de evaluacién, de ser necesario, se solicitara
informacion adicional y/o inspeccion de verificacion in sifu,

iii. & el resultado de dicha evaluacion es positivo, es decir, el nuevo personal presentado
cumple con el perfil definido en el presente Reglamento de acuerdo a los Requerimientos
Técnicos de Confirmacion respectivos, el responsable Macional de Laboratorio de Inocuidad
alimentaria, enviara una comunicacién escrita via Jefatura de la Unidad Nacional de
Laboratorio, a la Jefatura Departamental, que & sU vez eomunicara esta circunstancia al
laboratorio autorizado, quedando oficializado el cambio.

Si el resultado de dicha evaluacién es negativo, 1a Jefatura del UNALAB informara por escrito y de
manera fundamentada, el rechazo del nuevo personal presentado.

En este ultimo caso, v si el laboratorio autorizade no cuenta con otro(a) responsable Técnico o
Analista aprobado(a) por el SENASAG, se evaluara el caso y procederd a tomar las medidas que
correspondan,

by Cambios estructurales (edificaciones, equipamiento y otrog):

El procadimignto a seguir en caso de los cambios estructurales como, por gjemplo: de ubicacién
fisica, de infraestructura o equipamiento del laboratorio, es el siguiente:

i. El laboratorio autorizado debe presentar una carta a través de la Jefatura Departamental del
SENASAG, informando el cambic de ubicacién o de cambios en la infraestructura,
solicitande evaluar el cumplimiento de la normativa.

i Dicha solicitud debe ir acompafada de todos los formularios; y antecedentes generales y
técnicos exigidos en el presente Reglamento Requerimientos Técnicos de Confirmacicn,
relativas al equipamiento e infraestructura.

ii. El personal del drea de Inocuidad Alimentaria de la Departamental del SENASAG, una vez
recibidos los antecedentes, los remitira a la Unidad Nacional de Laboratorio, que derivara al
responsable Nacional de Laboratorio de Inocuidad Alimentaria, para su evaluacion. De ser
necesario, salicitara informacién adicional y/o coordinara una visita de verificacion in situ.

i Siel resultado de dicha evaluacion es positivo, €l responsable Nacional de Laboratorio de
Inocuidad alimentaria enviara un informe a la Jefatura de la Unidad Macional de Laboratorio,
guien comunicara esta cireunstancia al laboratorio autorizado.

Si el resultado de dicha evaluacién s negativo, la Jefatura de la Unidad Nacional de Laboratorio,
informara por escrito y de manera fundamentada, el rechazo de la solicitud. En este dltimo caso, ¥
segun corresponda el SENASAG procedera a tomar las medidas que corresponda de acuerde al
presente Reglamento.
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16 SUPERVISION DE DESEMPENO
16.1 Supervisién a los laboratorios autorizados

Responsable

Descripecién

SEMNASAG v Equipo
técnico

Seguimiento a todo laboratorio autorizado a través de la realizacion
de supervisiones y/o auditorias, al menos una (1) inspeccion técnica
2| afo. Del mismo modo e SENASAG, podra realizar pruebas de
capacidad (pruebas de aptitud, preservacion de contra muestras u
otras), en cualguier momento, para verifficar gue contindan
cumpliendo con todas las condiciones que  permitieron  sU
autorizacion.

SENASAG: emitira el “Informe Anual de Desempefio de los
Laboratorios Autorizados”, e gue se elaborara en base a las
scciones de supervision realizadas durante el afio. Copia de este
informe sera enviado a la Jefatura del UNALAB y responsable
Nacienal de laboratorio de Inocuidad alimentaria.

Responsable Nacional de
Laboratorio de Inocuidad
Alimentaria

Elaborara un programa anual de supervision a los laboratorios
autorizados, cuyas fechas seran comunicadas oporiunamente a
cada una de ellos,

Desarrollar evaluaciones extraordinarias sin previo aviso {en caso
de: Denuncia, seguimiento, verificacion al proceso, incurmplimiento
al reglamenta).

La ejecucion y coordinacién de la inspeccién tecnica.

. Elaboracién de informe, en el mismo se indicaran los resultados
obtenidos vy las acciones a seguir. |gualmente se podran acardar
con el laboratorio autorizado plazos para enviar la respuesta a las
no conformidades u cbservaciones, y el tiempo requerido para su
implementacion.
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- Implementar todos los ensayos de aptitud u otras pruebas de
capacidad exigidas por el SENASAG. En caso que la participacion
an estas pruebas de capacidad tenga un costo, este s&rd con cargo
al laboratorio autorizade. A continuacion, se describen alguncs de
los ensayos de aptitud que el SENASAG podra efectuar:

i Ensayo Interaboratorios: Esfos ensayos de comparacion
Interlaboratorios  involucran el uso de submusstras
aleatoriamente seleccionadas de una fuente de material gue
serd  distribuide simultangamente a los  [aboratorios

Laboraterio Autorizado participantes para el analisis coordinado.

ii. Ensayo Cualitativo: Este ensayo es preparado para evaluar
la capacidad de los laboratorios en la caracterizacidn de
entidades especificas, como por gjemplo la identidad de un
organisme en  particular. El esquema puede incluir la
preparacion especial de items de analisis por la entidad
organizadora, con adicién del componente en cuestion.

i Ensavo de Valores Conocidos: Este ensayo se utiliza para
determinar la aptitud & involucra la preparacion de un item
de ensayo con cantidades conocidas de una entidad
sometida &l ensayo. |

16.2 DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS

16.2.1De los Derechos del Laboratorio

El laboratorio autorizado por el UNALAB- SENASAG se considerara Laboratorios Oficiales Nacionales
de Inocuidad Alimentaria-LABONIA, para lo cual tiene los siguientes derechos:

a) Participar de cursos, talleres, capacitaciones que la UNALAB organice.
b} Participacién de Ensayos de aptitud organizados por la UNALAB,
¢} Recibir muestras de nivel nacional.

dy Utilizacion del loge de LABONIA a los |aboratorios autorizado segln categoria y ensayo .

16.2.2De Las Obligaciones de los Laboratorios Autorizados

a) Todo laboratorio autorizado esta en la obligacién de realizar reportes de caracter inmediato de
patdgenos ¢ residuos guimicos identificados en los alimentos o bajo control oficial, patogenos o
residuns no identificados anteriormente, y realizar reporte trimestral al Sistema MNacional de
Laboratorios, los resultados de analisis/ensayos suando el servicio oficial asl lo requiera en los
formatos establecidos.

b) Para fines de Certificacion, el Diagnostico confirmativo de los analisis/ensayos, de programas bajo
control oficial seran realizados por el laboratorio oficial del SENASAG, para lo cual el laboratorio
autorizado deberd enviar todas las muestras que resulten positivas dentro de los dos dias habiles,
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acompafiado de una copia del formulario de toma de muestras y resultado correspondiente a las
muestras positivas.

Los laboratorios autorizados para realizar analisis/ensayos, deberan respetar los niveles de
comunicacion del servicio oficial SENASAG, ante identificacion o deteccién de contaminanies
Microbiclogicos o quimicos de control oficial y emergentes no identificados anteriorments.

Los laboratorios autorizados para realizar analisis/ensayos. deben desarrollar conforme a las
condicionas estipuladas en el presente reglamento y sus futuras modificaciones, asi como a lo
sstablecido en los manuales de procedimientos téenicos de los analisis/ensayos para los que se
encuentren autorizados.

Cumplir ¥ mantener con todas las condiciones, requisitos, gestion de calidad del presente
reglamento o manual de procedimientos técnicos que permitieron su autorizacion.

E| laboratoric debe suspender las actividades de los analisis/ensayos autorizados en caso de perder
una o mas de las condiciones, requisitos ¢ calidad que permitieron su auterizacion de acuerdo al
presente reglamento © manual de procedimigntos técnices, tales como perdida del responsable
técnico, cambio de infraestructura, © instalaciones entre otros, esta situacion debera ser notificada al
SENASAG dentro de los 5 dias siguientes de haberse producido, de acuerdo al formulario
“FORM.LAB.IA-001:  SOLICITUD DE  AUTORIZACION -RENOVACION-AMPLIACION-
MODIFICACION" (Anexa 3).

si el laboratorio autorizado decide cambio de persanal involucrade en los analisis/ensayo para &l
cual fue autorizado, el laboratorio deberd demostrar y garantizar ante el UNALAB que el nuevo
personal cumple con el perfil técnicolprofesional definido por el UNALAB. El nuevo personal no
podra realizar actividades mientras no cuente con el visto bueno del UNALAB.

El laboraterio auterizade que requiera realizar modificacion, ampliacién estructural, debera solicitar e
infermar al UNALAB para su respectiva autorizacion. El laboratorio no podré ejecutar actividades
mientras no cuente con |a aprobacian del UNALAB.

El UNALAB podra realizar supervisién cuando lo considere necesario para verificar el cumplimiento
de lo estipulado en el presente reglamento v del manual de procedimigntos técnicos, para lo cual el
laboratorio autarizado debe facilitar y cooperar en las actividades de supervision.

En casos de levantarse no conformidades u observaciones durante la supervisién, el laboratorio
debe cumplir con la implementacion de las medidas correctivas en los plazos establecidos
acordados entre el UNALAB vy el laboratorio.

Los laboratorios autorizados estan en la obligacion de participar en las pruebas interlaboratariales,
ensayos de aptitud u otros que determine el UNALAE,

La informacién como ser (Registros, formularios, resultados y otrog) gue se genere de la gjecucién
de programas oficiales, deberan mantener en absoluia reserva,

m) Los laboraterios autorizados deben mantener la confidencialidad de los resultados generados como

laboratorio autorizado
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n) Resguardar toda documentacion, al menos 3 afos de tal forma que asegure la integridad,
trazabilidad y recuperacion de los datos obtenidos de les andlisis/ensayos (formularios de envio y
recepcion de muesiras, registros de trabaje, resultados de las pruebas, observaciones de
supervision todas originales), asi mismo se debe mantener respaldo de toda esta informacion &n
sistemas digital,

o} Laboratorios gue requieran contratar los servicios de terceros para dar respussta a la demanda de
usuarios en analisislensayos autorizados, deben solicitar  la aprobacién del | indicande &l
analisisiensayos involucrados, cantidad de muestras, tiempo de contrato y el nombre del laboratorio
a contratar, el cual debe contar con auterizacion vigente de los analisis/ensayos ante el UNALAE.

p} El laboratorio solo podra usar la calidad de autorizado, solo para los analisis/ensayos para las cuales
se encuentran autorizados.

q) De acuerdo al manual de procedimienios técnicos el laboratoric autorizado deberd negar la
prestacion de servicios cuando los analisisiensayos puedan dar lugar a rasultados inapropiados o
arrénens por muestras en mal estado, muesiras no aptas,

ry El laberatorio autorizado para realizar analisis/ensayos debera sustituir al responsable técnico,
analista si desea manterer su autorizacion, cuando el UNALAB asi lo requiera, por razones
fundadas relacionadas con el desempefio de este.

16.3 DE LA ENTREGA DE LOS RESULTADOS

Todos los resultados entregados por los laboratorios autorizados deberan ser firmados por el Analista ¥
Responsable Técnico autorizado.

16.3.1 Resultados en formato oficial
En casos que los programas o areas del SENASAG, requieran la emisién de los resultados en formatos
establecidos oficialments por el SENASAG, el laboratorio autorizado los analisis/ensayos debe emitir los
resultados de acuerdo a lo establecido.
16.3.2 Resultados en formato libres
Para analisis/ensayos que no tengan formato establecido por el SENASAG los resultados seran emitidos en
gl formato que el laboratorio estime conveniente, conteniendo la siguiente informacion.
a) Titula: Informe de ensayo. "
by Datos del propistana y solicitante. Nembre, direccién, numero de telefono, mail. {*

¢} Ellugar donde se realiza las actividades de laboratorio, incluso cuando se realiza en instalaciones

del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del laboratorio, o en instalaciones
temporales o moviles asociadas. ( )

d) Identificacidn Onica de que todos los componentes se reconocen como parte del informe v una clara
identificacion del final del informe (paginado) (%)

e) Elnombrey la informacidn de contacto del cliente (%)
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[dentificacion del método utilizado, deben estar identificados y deben corresponder a lo indicado &n
el manual de procedimiento técnice. (7]

Descripcion, identificacion inequivoca de las condiciones def jtem (7)

Fecha de recepcion de las muestras, fecha del muestreo cuando sea critico para la validez y
aplicacién de los resultados. (*)

Fecha de ejecucion de la actividad del laboratorio )

Fecha de emision del informe (*)

Referencia del plan o método utilizado  en el mugstreo (%)

Declaracion a cerca de los resultados se relacionan solamente con los itemns sometidos a ensayo (¥)
Los resultados con las unidades de medicion (7)

Los resultados deben emitirse con claridad de canformidad con las prescripciones gue puedan
contener el procedimiento técnico, indicando fecha de realizacién de los analisisiensayas, los
resultados se emitirdn de acuerdo a lo que correspanda siendo asl, documentados, tablas,
informacion grafica, identificada de forma conveniente, El personal que realice analisis/ensayos debe
firmar las hojas de trabajo. Deben contener la fecha de emision, nombre y firma del responsable
tecnico del laboratorio,

Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método (%)
ldentificacion de las personas que autorizan el informe ")

ldentificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos (%)

Mota: Los puntos dela(a)a (p) ("L corresponde a requisitos abligatorios del punto 7.2.2.1 de la 150 17025

)

8)

Resultados con correcciones y adiciones. Mo se aceptaran resultados de analisis/ensayo con
correcciones vy adiciones de texio después de su emision, Excepto las faltas ortograficas v
rubricadas por el responsable  técnico del labaratoric, siempre y cuando no se transgreda lo
sefiglado en algun dosumento oficial del SENASAG o manual de procedimiento técnico.

Las correcciones y adiciones a un informe realizadas con posterioridad a su emisién, deben ser
objete de un nuevo informe de ensayo que anule y reemplace gl anterior, o incluso, en paginas
corregidas y revisadas en la que figuren claramente los numeros y fecha de las paginas a
resmplazar y la nueva fecha de emision

16.3.3Resultados que no coincidan

En el caso de resultades de anélisis gque no coincidan con los analisis de refersncia del
fabricante u otros estandares, el laboratorio realizara un segundo andlisis con la primera
contramuestira, de obtener el mismo resultado, se realizara un nuevo ensayo {tercer analisis)
an otro laboratorio autorizade utilizande la segunda contramuestra o en un laboratorio de un
servicio homaloge o reconocido internacionalmente si no existiera otro laboratorio autorizado
para la determinacién de acuerdo al tipo de analisis solicitade.




Revision: 00
ALIMENTARIA Emision: 202170112

AUTORIZACION DE LABORATORIOS DE Paginazides2 |
ANALISIS/ENSAYOS

‘ REGLAMENTO GENERAL DE INOCUIDAD | Foa00] _&0‘@ Wﬁm[

| UNALAB ‘

La actualizacion v distribucidn de la§ cOREs MEreses T 14 ientficacion de COPL CONTROLADA no esid confrolada

16.3.4Ensayos por laboratorio de servicio homdlogo

En los casos que &l SENASAG considere pertinents, se podran enviar muestras para el respectivo ensayo a
un laboratoric miembro de la LABONIA que tenga el mismo ensayo y la misma matriz en su capacidad
analitica, tomando en cuenta protocolos o requisitos del laboratorio destino.

17 SEGUIMIENTO A LABORATORIOS AUTORIZADOS

El UNALAE realizara un plan anual de supervision a laboratorios autorizados para realizar analisis/ensayos,
cuyas fechas seran comunicadas oportunamente a cada uno, Asimismo, realizara inspeccion in-sito cuanda
considere necesario sin previo aviso.

La Unidad Nacional de Laboratarios, o el laboratorio regional gue realice |a superyision emitira un informe y
enviara al laboratorio supervisado, Indicando los resultados obtenidos y las acciones a seguir.
Asimismo, podra acordar con el laboratorio autorizado plazos para enviar la respuesta a las observacionesy
el tiempo requerido para su implementacion, de acuerde al formulario “FORM.LAB.1A-004: ACTA DE
SUPERVICION DE DESEMPENO DE LOS LABORATORIOS" (Anexo &).

Es de caracter obligatorio la realizacién de analisis/ensayos de aptitud u otras pruebas de capacidad
exigidas por el UNALAB. El laboratorio autorizado debe presentar los resultados de dichas prusbas al
laboratorioc UNALAE, En caso que la participacién en estas pruebas de capacidad tenga un costo, este sera
con cargo del laboratorio autorizado,

La UMALABE, emitira el “Informe Anual de Desempefic de los Autorizados, el que se elaborara en base a las
acciones de supervision realizadas durante el ano. Copia de este informe sera anexado a los documentos
para complementar la hoja de vida de cada laboratorio autorizado.

48 SISTEMA DE INFORMACION DE LABORATORIOS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA - EXTERNOS
(SISLAB-1A)

18.1 Sistema de Informacion de Laboratorios de Inocuidad Alimentaria - Externos (SISLAB-IA).

E| UNALAB incorporard a los laboratorios autorizades al Sistema de Informacion de Laboraterios de
Inocuidad alimentaria Externos (SISLAB-IA), como también cualguier otro sistema informatico que el
SENASAG desarralle, actualice e implemente; le proporcionara un usuario y contrasena correspondiente
para su registro de la informacion de resultados a ser reportados.

18.2 Resultados de analisis

Los resultados obtenidos del analisis de muestras deberan ser informados al UNALAB, a través del Sistema
de Informacién de Laboratorios de Inocuidad alimentaria - Externos (SISLAB-1A).

E| laboratorio autorizade debe enviar via email u otros medios digitales de manera trimestral, copias
digitalizadas de los informes de |os analisis al Area Nacional de Laboratorio de Inocuidad alimentaria del
SENASAG. En caso de la identificacion de patégenos o residuos de contaminantes, la misma debera ser
reportada de forma inmediata.

El formato del informe de emisién de resultados estara dade por el Sistema Informatico de acuerdo al
Earmulario de Informe de Resultados de Laboratorio, segun el tipo de analisis autorizado.
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19 |INFRACCION AL REGLAMENTO

En caso de incumplimiento por parte de les laboratorios sutorizados al presente reglamento, manual de
procedimientes técnicos y convenios, el UNALAB tomara las siguisntes medidas.

a) Suspension de |a autorizacion
b} anulacién de la autorizacian.

Las medidas sefaladas se aplicaran a nivel nacional, por analisis/ensayo, ¥ sin perjuicio de las sanciones
gue contemplan las leyes vigentes.

20 SUSPENSION TEMPORAL DE LA AUTORIZACION DEL LABORATORIO

El UNALAB podra suspender temporalmente la autorizacion durante el tiempo que considere oportuno de
acuerdo a la gravedad de la infraccion que significa para el UNALAR, segun Acta de Suspension (Anexo 7).
En el caso de tener que subsanar algun incumplimiento, la suspension durara al menos el flempo que
requiera el laboratorio autorizade para implementar las medidas correctivas y su posterior verificacion por
parte del UNALAE.

Si producto de las acciones de supervision, el UNMALAE detecta incumplimiento en el desempefio del
Laboratorio autorizado, gue afectan nepativamente y pongan en riesgo el resultade de programas
oficiales y actividades sanitarias que el SENASAG considere de importancia epidemiolégica, el UNALAB
juntamente con la Jefaturas Distritales de su jurisdiccién, podré instruir mediante carta al Laboratorio
Autorizade el cese inmediato de prestaciones de servicios de analisis/ensayo autorizados que fusron
observadaos, hasta que se resuelva en definitiva su caso,

21. ANULACION DE LA AUTORIZACION DEL LABORATORIO

En caso de anulacion, el laboratorio autorizado quedara inhabilitado para postular nuevamente a esta
autorizacion, por el plaze de 1 (unc) afio a partir de la fecha gue el UNALAB le haga conocer dicha
medida. Esta medida se aplicara por andlisis/ensayo.

21.1. Causas de anulacién

a) Negligencia en el sesempefio de las funciones para las que fusron autorizadas.

b) Falsificacion o aculteracion de documentacien oficial, sin perjuicio de las acciones legales que
correspondan,

c) Alterar o consignar informacién no fidedigna en documentos relacionados a su autorizacion

d) Exista negativa, impedimentos u obstaculos por parte del laboratorio autorizado para la
realizacién de acciones de supervisién por parte del UNALAB.

e) Utilizar productos e insumos de diagnostico, u otros, que estén vencidos, adulterades, dafiados o no
estén segln metodologia.

fi Continuar ejecutando acciones en el ambito de la auterizacion del Laboratario, estando suspendido.
g) Mo aplicar las medidas correctivas en el tismpo gue se estipulara para ello.

hy  Incurrir en omision cuando el UNALAB determine la suspension de la autorizacion, habiendo sido
sancionado previamente con dos (2) suspensionas durante el pericdo de la autorizacion.
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iy No notificar a tiempo al UNALAB, patogenos o residuos alimentarios, de declaracion obligatoria de
acuerdo con los programas sanitarios de vigilancia de importancia para el SENASAG.

22. PERDIDA DE CATEGORIA DE LABORATORIO AUTORIZADO
Se perdera la categoria de laboratorio autorizado en los siguientes casos!

i, Porrenuncia de laboraterio autorizade.

il Por cancelacion de la autorizacion,

i, Por causa sobreviniente en virtud de la cual el laboratorio autorizado pierde alguna de las
cualidades o requisitos establecidos en el presente Reglamento, y por las cuales fue
otorgada la autorizacién.

.  Ante la infraccion de normas legales y reglamentarias asociadas a las acciones para las
cuales el laboratorio se encuentra autorizado.

23. VIGENCIA DE AUTORIZACION DEL LABORATORIO

La autorizacién tendra una vigencia de cinco afios (5) a partir de la fecha de emision de la autorizacion,
siempre y cuando el |aboratorio autorizado mantenga los requisitos y condiciones establecidas en 12
normativa en actual vigencia y manual de procedimientos técnicos.

24. RENOVACION DE LA AUTORIZACION DEL LABORATORIO

Para acceder a la renovacién de autorizacion del labaoratoric y renovacién de los analisis/ensayos
autorizados, &l laboratorio interesado debera nuevamente presentar la documentacién solicitada al menos 60
dias previos al vencimiento de su autorizacion,

Para proceder a la renovacion el laboratorio solicitante debera presentar la siguiente documentacion:
a) Carta de solicitud de renovacion de autorizacian de laboratorio de analisisfensayo, dirigido al jefe
Disirital del SENASAG en su jurisdiccién, en caso de tratarse de una persona juridica la firma
sera del representante |legal.

b) Formulario de solicitud de renovacion de autorizacién del analisis/ensayo "FORM.LAB.1A-001:
SOLICITUD DE AUTORIZACION _RENOVACION-AMPLIACION-MODIFICACION” (Anexo 3)

) Declaracion jurada donde el postulante declare que los antecedentes generales del laboratorio y
los especificos para el o los analisislensayo a los que postula renovar, no han sufrido
modificaciones vy que cumple con el Reglamento vigente.

d) Comprobante de page por concepto de renovacion de la autorizacion del laboraterio a la cuenta
del UNALAB, la cual no serd reembolsada en caso de rechazo de la solicitud,

El procedimiento para la renovacion se realizar siguiende el presente reglamento.

Los laboratorios autorizados gue se encuentren sancionados con suspension de su autorizacion por el
tiempo gue fuere no podran solicitar la renovacian,

Cuando la solicitud de renovacidén sea presentada posterior al vencimiento de la autorizacion, sera
rechazada y solo podra ser tramitada como una nueva solicitud de autorizacién.

25. AMPLIACION DE NUEVAS AUTORIZACIONES DE ANALISIS/ENSAYOS
La solicitud de ampliacién de nuevas autorizaciones de analisis/ensayos, solo podra realizar laboratorios que
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tengan vigente su autorizacion y los analisis/ensayos autorizados. Para lo sual debera presentar la siguiente
documentacion.

a) Carta de solicitud de autorizacién de ampliacidn de nuevos andlisis/ensayos

k) Formularic de solicitud de ampliacion de nuevas autorizaciones de los andlisis/ensayos al gue
postula "FORM.LAB.|A-001: SOLICITUD DE AUTORIZACION -RENOWACION-AMPLIACION-
MODIFICACION" {(Anexo 3)

C Documentacién que estipule en el manual de procedimiento técnico del analisis/ensayo a los que
oL ¥
postula la ampliacian.

d) Formulario de la declaracién jurada donde el postulante declare que los antecedentes del
laboratorio que se menciona en el presente reglamento. presentados al Servicio previamente, no
han sufrido madificaciones y gue cumple con el Reglamento vigente,

e) Comprobante de pago por concepto de ampliacién de autorizacion de cada nuevo analisis/gnsayo
al gue postula a la cuenta del UNALAB de acuerdo a la Ley de Tasas, la cual no sera
reembolsada en caso de rechazo de la solicitud.

El procedimiento para ampliacién se realizar siguiendo del presente reglamento.

26. OTRAS CONSIDERACIONES

26.1. La Unidad Nacional de Laboratorios UNALAB.
Tendra un file de cada solicitud de autorizacion, en el cual se conservaran los siguientes
documentos:

a2 Selicitud de autorizacién (fotocopia) y todos los antecedentes técnicos que ésta adjunta de
acuerdo a lo solicitado en este Reglamento.

b. Copia del documento de autorizacion, formularios y actas

c.  Informes originales de la Supervision al laboratario Autorizado,

d. Informes de evaluacién anual del desempefio realizados al autorizado.

e Resoluciones de suspension y/o anulacién de la autorizacion silas hubiese.

f.  Motificaciones realizadas.

g. Solicitud de renovaciony © ampliacién de autorizacion (original) si las hubiese.

h. Otros gue la jefatura de la UNALAB estime conveniente,

26.2. Laboratorio que no tiene relacién de dependencia con el UNALAE.

El UNALAE no asume responsabilidades por las actuaciones de Laboratorios no Autorizado, en caso
de infracciones, multas, sanciones gue reciba el Laboratorio por incumplimiento de leyes, normas de
cargcter penal, civil, labaral u otras de cualquier naturaleza, vigentes en nuestro pals,

26.3. Copia de autorizacién.

Los Laboratorios gue accedan a la autorizacien de analisisfensayos podran saolicitar copia de la
autorizacion que los reconoce como tales, elevando una solicitud por escrito a la UNALAE.
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27. FORMULARIOS ASOCIADOS
FORM.LAB.IA-001 Carta de Solicitud de Autorizacian-Renovacion-Ampliacion-Modificacion

FORM.LAB.IA-002 Solicitud de Autorizacion -Renovacién-Ampliacion-Modificacion

FORM.LAB.IA-002  Formulario de Revisién y Evaluacién de la Solicitud

FORM.LAB.IA-004  Acta de Supervision de Desempefio de los Laboratorios

28, ANEXOS
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Autorizacion La autorizacién es el proceso mediante el cual el servicio sanitario con la
autoridad para ello, evalia una entidad que presta un servicio, ¥ le otorga un
reconocimiento formal de su capacidad tecnica y confiabilidad para realizar
estos servicios.

Analisis Ensayo técnico que consiste en determinar con detalle la presencia, ausencia,
frecuencia recuento yio titulos de un(os) determinadals) companantes(s) u
organismos(s) en un preducto.

Analisis Quimico En el éambito quimico, implica someter a una muesira a un proceso analitico
para conocer informacidn quimica sobre la misma,

Atestamiento Accién de atestar {Instrumento oficial en el gue una autoridad o sus delegados
hacen constar como cierto alge)

Comparacién Interlaboratorios Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones y ensayos sobre
| mismo item o items similares por dos o mas laboratorios de acuerdo
eon condiciones predeterminadas.

Comparacion Intralaboratorio Organizacién, realizacion y evaluacién de mediciones y ensayos sobre
el mismo item o items dentro del misme |aboratorio de acuerda can
condiciones predeterminadas

Especificidad Es la probabilidad de gque se detecte de forma correcta la ausencia de
infeccién mediante la prueba de diagnostico ie, &l nimerg de resultados
negatives verdaderos dividido por el numero de resultados negativos ¥
verdaderos v positivos falsos.

Equipo Técnico Conjunto o personas elegidas para realizar una determinada labor en
representacion de un colectivo.

Ensayo Operacion técnica que consiste en determinar una o varias caracteristicas o el
compartamiento de un producte, rmaterial, grupo, organisme, fenomeno fisico,
proceso o servicio dado, de acuerdo a un procedimiento establecido.

Ensayo de Aptitud Evaluacion del desempefio de los participantes con respecte a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones Interlabaratorios.

Equipamiento Denominado a si a los equipos de laboratorio, Instrumentos de medicidn,
Software, patrones de medicion, materiales de referencia, dates de
referencia, reactives, consumibles o aparatos auxiliares.

Inferme de Resultados Documento que expresa un dictamen técnica emitido por un laboratorio
autorizado para tal efecto.

Imparcialidad Presencia de objetividad.

Manual de procedimientos Documento "“Anexo' gue forma parte del presente reglamento, donde se
describen los requisitos, obligaciones y Analisis/Ensayo condicionas técnicas
y de gestién de calidad definidas por el servicio, que debe cumplir los
laboratorios que postulen a la autorizacion.

Laboratorio Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades: ensayo,
calibracién, muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo © calibracian.
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Laboratorio Oficial

Laboratorio Autorizado

Material de Referencia (MR}

Muestra de Laboratorio

No Conformidad

Observaciongs

Precision

Repetitividad

Reproducibilidad

Sensibilidad

Responsable Técnico

Trazabilidad de la muestra

Trazabilidad de la medicion

Laboratorio perteneciente al Servicio Nacional de Sanidad Agropscuaria &
Inocuidad Alimentaria (SENASAG- UNALAB)

Laboratorio externo que gjecuta uno o mas anslisis/ ensayos determinados,
en el marco de programas oficiales del UNALAB, bajo condiciones definidas
por el Manual de Procedimients Técnico para la Autorizacion de
Laboratorios.

sustancia U organismo que provee trazabilidad egsencial v se Usa para
demostrar la exactitud de los resultados, calibracicnes de equipos ¥
métodos, para monitorear el funcionamiento del laboraterio que permite
compara de métodos, usandolos como estandares transferibles.

Porcién de un producto o de especimenes, tomadas al azar o en forma
dirigida, que representa o se encuentra asoriada & un lote, embargue @
actividad oficial, con la finalidad de realizar los  analisis/ensayos
correspondigntes.

Incumplimiente de un requisito del sistema, ya sea que se especifigue o no,
Un reguisite es una necesidad o expectativa establecida, generalmenie
explicita u chligatoria,

Aspacto de un reguisito gue podria mejorarse

Es el grado de acuerdo entre resultados mutuamente independientes de un
analisis/ ensayo, que se obtuvieron bajo condiciones especificas.

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

Indica el grado de acuerdo entre resultados mutuamente independientes de
un analisis/ ensayos obtenidos con el mismo método, en  idénticos
materiales, en diferentes laboratorios, con diferentes aperadores y utilizande
distintos equipos.

Es la proporcién de resultados positivos verdaderos de uma prueba de
diagnostico i.e. el nimero de resultados positivos verdaderos dividido por el
namero de resultados positives verdaderos y negativos falsos

Persona designada por un  laboratorio autorizado para actuar <omo
contraparte ante el SENASAG, en temas técnicos asociados a su actividad v
que cumple con el perfil definido por el SENASAG para esie cargo.

Sistema de documentacion gue permite la identificacion de la muestra
desde un ingrese al laboratoric hasta la emision del resultado, con el
objeto de detectar posibles o eventuales fallas que pudieran ocurrir en los
distintos puntos criticos de contral.

Propiedad del resultado de una medicién o el valor de un patrén gue puede
relacionarse,  con  una  incertidumbre establecida, a referencias
establecidas, generalments patrones nacionales o internacionales a traves
de una cadena ininterrumpida de comparaciones.
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Validacién La validacién es un proceso que determina la idoneidad de un

Andlisislensayo, que se ha desarrollado, optimizade y estandarizado
adecuadamente para un fin concreto, La validacion incluye estimacicnes de
las caracteristicas de rendimiento analitico y diagnostico de una prusba.

Visita de verificacién Visita que tiene por objeto comprobar en terreno el cumplimiento de los
requisitos definidos por sus procedimientos, instructivos y requisitos de la
S0 17025,

Verificacion Aportacion de evidencia objetiva de que un itemn dado satisface un requisito
especificado.
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ANEXO N° 2

MODELO DE CARTA DE SOLICITUD DE
AUTORIZACION - RENOVACION - AMPLIACION -
MODIFICACION
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FORM.LAB.1A-001

(gas ..., ... [Eeeha) ...
Sefior;

Jefe Nacional del Laboratorios
UMALAB

Santisima Trinidad. -

Ref.: SOLICITUD DE [ {AUTORIZACION- RENDVAGI_QN)AMPLLANON‘
MODIFICACION}

De nuestra consideracion:

Mediante la presente nos dirigimos a usted, para ¢ saludarle y a la vez
solicitud _en rela-::mn aI tram|te de I {indicar "ol fino. de tramite Autorize
e R > - gc.mg Lat:gclre_ltono_de |- ¢

presentarle Ia

Microbiolc ogia. autorizado p N4
documentacion general y tecmca c::mfarme a reglamentactén en vigencia, para su
oportuna evaluacion por parte de la unidad técnica que corresponda.

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para expresarle mis saludos.

Atentamente,

..{Firma/Sello} .........
Representante legal o interesado

Adjunto: Expediente de Informacién
Corarchivo
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ANEXO N° 3

FORMULARIO DE SOLICITUD DE

AUTORIZACION - RENOVACION - AMPLIACION -
MODIFICACION

[Formato para ser llenado por el laboratorio postulante]
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FORM.LAB.IA-002: SOLICITUD DE AUTORIZACIGN-RENDVACIGN-AMPLIACION-MODIFICACION

Tipo de Solicitud: | " Autorizacidn

Seccidn |. Datos

"Nombre o Raztn Social:

“Diveccien del laboratorio:

Telefono/Fax/Email. |

‘Representante legak |
‘Codula de ldentidad: e '

| Microhiologia [
i Biologia Molecular [

Categorfa: Laboratorio Autorizado
por UNALAB SENASAG

Nombre complets,

gdula de Identidad:

'*"Prufgsu:']n i

FExperiencia y competencia técnica: | o

(T mple_tu N

(T

" Renov acidn

de Identificacidn del laboratorio postulante

" Encargado de Aseguramiento de Calidad

" Amoliacidn " Madificacidn

Fisicoquimico ] Residuos ]
Tosicolégico [ Otross [
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"Profesitn: |
e R B
Seccidn IV: Identificacitn de los Analistas
{,  “Nombre completo:
" MCgdula de identidad: _ | ) -
L ! -
7 UNombrecomplets: | ) ) ) )
" MCedula de identidad: it -
?lpr:ufas“jn“ g _-; — - = -
" Opnglisis que ejecuta: A R - - ) 1
T e '
WLgdula de identidad: _ ) T Dl _ -
Dpnalisis que ejecuta: | _ )
& Nombre complets: ) ) _ )
" UCgdulade identidad: | ) _
"""" e ' S
pr e e A S
| Seccitin V: Instalaciones
“Humhr-;;::l o h | *Laracteristicas I; Y pnalisis principal | ENambre Encargado
i
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UNALAB ‘

?"Equipuflns.tr'umentufﬂ i “Marca/Modelo BAndlisis principal | Nombre operador
antidad 'i ._

= = | il
. S g o) Al | .
3 o ) R
s L — o
o o : . B |- ST are e s
o S s A SRR PR 1 - =
o ” |_ _______ S ; = saf s e bl
e _ __ _________ DR LES s I_ S __i_ g
e RETEYeer (o — g sper e
e e i B
" DR BN P - | T s— o
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Material/Reactivo/Insumo . Spnalisis principal |

Seccidn Vll: Lista de métodos y técnicas

Tiempo de
Salida
(Dias) | (Dias)

| #Tiempo de
'Métodn iTécnica -Fundamento | entrega

FEnsayo/Andlisis:

— ) ]
o ) : ; ! - o
. ~ o ) |

SHHEtﬂdufhnﬁhsm e : o
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" Responsable Tecnico

i _ i
| 3
" Dedloraciom. | Lapersonanatural o juridica a la que represanto cumple:
"I Con todos los requisitos y condiciones salicitados por UNALAB.
| 2. No posee ninguna de las incompatibilidades para ser lghoratorio autorizado.

7 No tener conflicto de intereses o interés financiero para prestar gl servicio 3

| tercers.
| & Cuento con Personal Técnico, Instalaciones. Equipamiento y Materizles para la

: S | ecwwided
Autorizacidn | El UNALAB publicara los datos del laboratorio (direccian, lista de métodos, técnicas de ||

' anglisis) en la web del SENASAG (www senasag.gob.bo) v otro Sistema de Informacidn que
implemente el SENASAG, durante el periodo de vigencia de su autorizacian, '

URepresentante Legal: |

 fygary Fecha:

I |
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ANEXO N° 4

FORMULARIO DE REVISION Y EVALUACION DE

LA SOLICITUD

[Formato para llenado por personal del UNALAB y Equipo

Técnico]
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b B T FORM.LAB.IA-DD3: REVISION Y EVALUACIGN DE LA SOLICITUD M= |
Tipode Solicitud 1€ humrizacitn € Renovacitn TC hmolicitn | © Modifcacitn

: A. Dossier de antecedentes generales

i e ) B e __f:iiﬁ‘.‘.li[é___.__, e .____:.__.. _______ i
| Requisito ' (5i/No) Observacidn

' 1. Fotacopia de Cédula de Identidad por ambos lados.

| " Fotocopia del Eu_d'e'é"Hﬁ't'aﬁd’&Fmﬁﬁ%ﬁéﬁiﬁ"[ﬁﬁéf ‘que acredite reprasentacion
| legal del laboratorio. |

3. Fotocopia del NIT, vigente. .
SN KRR s S T s e R e e e e e e - i
| 4. Copia original o legalizada del comprobante de pago y liquidacidn de pago. |
o Futuudﬁﬁa el testimanio de constitucion del laboratorio v;' 8 pﬁrsaﬁa ]uridil:_a"___m |_ o -

emifido por la autoridad competente. en caso de que corresponda. L I T
b B. Dossier de antecedentes técnicos. by :

Cum
Requisito | {Sui {:1:; | Observacidn
| Orgenigrama del persanal con detalle de funciones

2 Formulario “FORMLAB,A-00F  SOLICITUD D AUTORIZACIGN-RENDVACIGN- |
| AMPLIACION-MODIFIGAGION" debidamente completado y firmado. L
.i 2 Curriculum Vitae, copia del Titulo en Provisian Nacional (TPH), del responsable
| Técnico y Analistas, adjuntando copias simples de |a documentacitn de respalda
!_ que demuestre competencia, conocimients y/0 experiencia laboral en procesos
| deanélisis de acuerdo a los Requerimientos Técnicos de Verificacian
L4 Sistema de gestion de calidad implementado y Manual de Calidad en el |
B Laboratorio; y/o IS0 17072, i : _
"5 Documento y/o Certificacian del procedimiento para la digposician del material
| contaminado y residuos, que cumpla con las condiciones ambienteles |
| el e i S I— s
| B Croquis de ubicacion fisica del laboratario (en Google Maps). : : I
IT Planoz de las instalaciones del [aboratorio en escala visible (recomendable f:a0) | ‘
"8 Cumplmiento de los Requerimientos Técnicos e e R R
| correspondan a cada una de los tipos de diagnéstico/andlisis alos quepostula. | L ‘
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. Ealifi;:.a.n-'i-ﬁn:

I Comentario: ! - ) B _ T - |
| |
|

Personal Evaluador  del | _ |

| SENASAG: !_ . i

| | | |

| | |

_Lugar'fFanha V-, 0] SR e -

i ulunnin dslnumetl y técnica de la solicitud

EeTET e N R
i e  Item de evaluacitn L Observacidn |
| : A '-{_[Eifﬁli] e o
') ila solicitud esta completa, firmada por el representante leqal v adjunta todz la | i !
. dogumentacidnt 1 Al e o |
irE]l iF Iahoratorio postulante cumple con los requisitos y antecedentes generales, | I :
| paraserautorizade? ey .
%) 4l laboratorio presentz un organigrama del personal con detalle de funciones de | !
| toduel personal que interviene en la prestacicn de servicios de diagndsties? .
'&) iFl \aboratorio postulante ha completada debidamente el formulario de solicitud I |
| (FORM.LAB-IA-DOI). firmado el mismo con la declaracidn jurada de cumplimiento y | ; i
. autorizacion de publicacion de datos de tercerns ante el SENASAB? .
!5) il |ahoratorio pastulante cuenta con el/la responsable Técnico que cuenta con E
| las competencias, formacidn académica y experiencia profesional; compatibles de | :
| auerdo alos requerimientos téonicos de verificacitn? ____ . DS
| B) iFl |abaratorio postulante cuenta con Técnicos Analistas, en cantidad suficiente y | I
| gon las competencias para el desarrollo de los diagndsticos/andlisis que declara | ' !
| realizar? e e i 5 .| I
ET] IFl laboratorio postulante cuenta con el sistema de gestion de calidad |

_implementada, y una personz encargada del asequremianto de la calidad?
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'8) il laboraturio postulante cuenta con un Manual de Calidad? | i
e ) B |
') il laboratorio postulante cuenta con el documento amhiental y/o certificacion | '
| emitida por |a autoridad ambiental competente, que corresponde ala ectividad? | ] ]
!-I!]} il laboratorio postulante cuenta con fa certificacidn del procedimiento para la | !

. Comentario:

Técnicos de Confirmacidn) para ser autorizado?
i ol laboratorio o la institucin a la que pertenece intereses en la pestazion | |

“Eiii-‘;ui!plﬂ final: | " heeptada “ r_Hnan:ha::ada

Responsable Nacional de
Laboratorin de Inocuidad |
Alimentaria del SENASAG:

Lugar y Fecha:

disposicion del material contaminada y residuos? et T
ifl laboratarin postulante cuenta con instalaciones y espacio ffsico adecuado
para su funcionamianto; y ubicacién accesible para usuarios que solicitan el |
servicin?

iEl labaratario pnstulante cumplecun lnsantecedentastecmuus[Hequerlmmntus

il laboratario tiene relacidn con el SENASAG u ﬁtra_s_t_u-ﬂir"idat.l.s_iﬁ_}i;r-namenial?

de servicios incompatibles l propdsit de esta slicitud?

Inspeccitin técnica de verificacitn o sity

ltem de nvﬁlu_ﬁ::iﬁn b

I]r'ganiz;uiﬂn y pef"snnal: i

(
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) ilas respunﬁﬁﬁilidadaﬂ“ﬁ'— funciones el Héﬁéﬁﬁa_imtié'mlahurat_ﬁ'riﬁ- estén |
identificadas de acuerdo al organigrama de personal?

%) iFl responsable Técnico del laboratoria cuenta con la esperiencia y conocimientos

_ asociados a la actividad del laboratorie? L

%) ilos Analistas, cuentan con conocimientos y capacidades en el area de
diagnéstico que desarrollan?

[ Bestign de Calidad:

'§) ¢Fl laboratorio cuenta con un sistema de gestin de calidad implementado
verificable y basado en BPL, que garantice [a validez y confiahilidad de los
i reRnitadna? s - el R
'5) dFl laboratorio cuenta con un Manual de Calidad, que describa el sistema de

'B) éFl personal del laboratario conoce y aplica todas Jag pulrt'u:;s"ir_pruuadim'i'é_ﬁt_ﬁs '

7) il laboratorio cuenta con un procedimiento para la gliminacion del material |

I contaminado y residuos. que cumpla con las condiciones ambientales; o la

| certifiacidn de entrega a empresas de tratamiento de residuos industriales?

'8) ifl laboratoric postulante aplica las  metodologfas establecidas o
internacionalmente reconocidas y/o recomendadas, de acuerdn & los

~ requerimientos técnicos de verificacidn, para el rea de anélisis al que postula? |

9) {El |ahoratorin postulante cuenta material referancia, para el &rea de |
analisis/diagndsticn para las que postula? f L |

|[0) Fl labaratorio postulante ha cumplido con lag pruebas de capacidad (ensayos de

| aptitud, pruebas interlaboratoriales y otros)?

Instalaciones, equipos e insumos:

) éFl laboratoria postulante cuenta con |a infragstructura y las éreas fisicas para |3
realizaciin ordenada de cada labor, de acuerdn a los requerimientos técnicos de
| verificacion para |as éreas de andlisis/diagndstico a las que postula? :
12) ilas instalaciones permiten un grado adecuado de separacidn de tal manera que.
por gjemplo. los reactivos, las muestras referentes & un andlisis no puedan ser
 confundidas con los de otros? B k-

"13) iFl laboratorio postulante cuenta con una infraestructura de facil limpieza, sin
grietas donde se puedan acumular residuos, instalaciones eléctricas y agua
4) Existen y funcionan adecuadamente los procedimientos de control del ambiente y
de monitoreo de dreas criticas, tales como, reas de almacenamiento de
reactivos y muestras dentro cel
15) élos principios de organizacidn, limpieza y otros, son adecuadas para las diversas
instalaciones?




0006063

‘ REGLAMENTO GENERAL DE INOCUIDAD ROIAI0L | ‘
: |
ALIMENTARIA Ermision: 2021101112 ‘ UNALAR
‘ AUTORIZACION DE LABORATORIOS DE Pagina 43 de 57 ‘
ANALISIS/IENSAYOS | |

La aclualzacion y dislibucian de 195 copes impresas in i@ rRentificacian g COSIA CONTROLADA no esta controiads

8) K labaratario pustulanie cuenta con los eqmpus materiales ¥ reactivos para la |

| reglizacién de cada labor, de acuerdo a los requerimientos técnicos de

! verificaciin para el drea de andlisis al que postula? _ 7 _ P
'[7) ifxisten registros referentes a operaciones, mantenimiento correctiva, 5

| preventiva y calibracidn de equipos? :
|1B) ilos materiales, reactivos y soluciones qmmmas son debidamente rotulados y |
| almacenadus a tEmpEraiuras apropiadas: se vemflnan lo plams de vaildezrf'

_ntras informaciones que sean partmantﬂs'? :
70) Eisten Procedimientos Dparanmnalas ¥ raglstrn de las npﬁramunes realizadas.
asf coma para el manipuleo, uso y almacenaminto d de reactivos? b i '

'90) Lo recipientes de reactivos estén debidamente rotulados?

5___Ij"r_nned1miéi{t-us ﬂpET‘E-I:':iI:II‘IE]E!B--E-E-t"ﬁHﬂE['i?.HHIEIS (POEs):

77) ixisten pruﬂ_e-ai.mientus?

193) Existen POFs, como minime, para las siguientes actividades:
- Recepeidn. identificacian, rotulacitn, muestrea, utilizacion y almacenamiento |
de muestras.
- Mantenimienta, limpieza y calibracion de equipos.
- Preparacitn de reactivos.
- Archive. confeccion, almacenamiento y recuperacion de registros e
informes;
- Eliminacian de muestras.
- [alibracitn de equipos
- [apacitacidn del personal
- Dugjas
- Acciones Correctivas
- Mejora
- Las operaciones del Programa de gestidn de calidad.
- MNormas de biosequridad e higiene.
74) iCada &rea del laboratorin tiene copies autorizadas de POEs dlspumhles?

|25 E.EI[S’EE un anchiva histdrica de POES?

!_E ) il |aboratorio |:I|:|St|.l|3ntﬂ ‘cuenta con un sistema de. regls’tru sequimiento ','-;_h
trazabilidad de |a informacion de muesras?

iﬁmnhwu almacenamienta y recuperacidn: % R t . ' _—I

|ET} “iCuenta con instelaciones para conservaciin de registros, reactivos y muestras: o " 1
por un periodo de tiempo apropiade? 3 _ |
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(digital y/n fisico) de los resultados de laboratorio emitides?
99 iFl laboratorio pnstulante aplica prun&dimmntns adecuados para ol
~conservaciin de fas muestras/contramuestras?
'30) GE |aboratoria postulante cumple con todas los antecedantes técnicos,

au.'[ur'lzﬂdu'?

Responsable Nacional de |
Laboratorio de Inocuidad
| Alimentaria del SENASAG:

| YoBo

Jefe Nacional Laboratorio

' (UNALAB):

Lugary Fecha:

178) labaratorin pustulant& cuenta con un sistema de archivo ¥ documentacidn

ﬂ"IHTIEJD ',f

para EET‘

1
La actualizacion y distribucin de las coplas impresas @i 18 identiicacien de COFIA CONTROLADA ng asts centolads




|
00990691

REGLAMENTO GENERAL DE INOCUIDAD | B
fLIMENTARIA Emision: 2021/01/12 UNALAR
' AUTORIZACION DE LABORATORIOS DE Pagina 45 de 57 |

| ANALISISIENSAYOS

Lz schugiizacion y distribucién de [az copias mprasas sin 1i

Idantficacion de CORLE CONTROLADA no esld controlada ‘
|

ANEXO N° 5

FORMATO DE CERTIFICADO DE AUTORIZACION
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ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA
E INOCUIDAD ALIMENTARIA

SENASAG

LEY NACIONAL 2061

Reg. SENASAG-UNALAB-ANLIAN® ...

El Serviclo Macional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SEMNASAG), en uso de sus atribuciones
conferidas mediante la Ley N° 830, certifica que:

...... [Nombre del Laboratorio].......o.o...

Con dOMICHo 87 ..eeerirerirseeeiesesimnssinsen oo e G681 Departamentol/Ciudad ..ccoevivee s habiendo cumplido con |
los requisitos técnicos y legales provistos por la normativa vigente, se encuentra debidaments autorizado como |
laboratarioda ..o {CﬂTEGDRM DE LABORATORIO)............ para desarrollar actividades de:

1. Andlisisde oo

2. Andlisis de oo

2. cAndlisis de o i

4, Analisisde ..o i "

La presente autorizacion tiene validez por cinco (5) anos computable a partir de la fecha de su emision.

Vigencia: de.../.....[..a..Jl..[ ...

LA 0o nsmee o MG seiiiiniiis il OO 206
T Firma y Sallo Firma y Selia
JEFE MAGIONAL DE LABORATORIO RESPONSABLE NACIONAL DE LABORATORIO
UMALAB - SENASAG DE INOCUNDAD ALIMENTARIA

UNALAB - SENASAG

El SENASAS caja eonsmncls que o fbaraia fercera Aulorieds no ane rafici i dependencia con of SENASAG. £ SENASAR 0 asume rasponsabivtad par ias actuasiones del
fepeen avonzads, icpents & cass fo TACHINSE 0 SARCIones qos racis &l Temers Aulzaca For fncamphimients de nommetiva fosanilana vigsnia i (55 s del Estedo P-'u.rina-:u'm-na[
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FORMULARIO DE ACTA DE SUPERVISION DE
DESEMPENO DE LABORATORIOS
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FORM.LAB.IA-004. ACTA DE SUPERVISIAN DE DESEMPERD DE LABORATORIOS

Seccidn |. Datos del Supervisor del SENASAG y Laboratorio Autorizado

N2 Correlativo: | Fecha: |

Tipo de Supervisidn Programada Rutina ‘ Extraordinaria

Nombre del supervisor del SENASAG:

| Dependencia del SENASAG:

Nombre o razén social del

laboratorio:

Direccitin del laboratario Calle: '| Ne ;|
Barrin/Zona
Departamento/Ciudad

Teléfano/Fax:

Email: i

Nombre completo del Representante
Legal:

Telf./Email:

e,
 Secei
R
B

ltem | Cumple ~ Observasitn

(Si/No)

| | iFdste nuevos equipos instalados no declerados que ya se encuentran en
Funcionamiento o que se hayan dejado de utilizar?
7. iSe ha ampliado algnn ambiente en el labaratorio para mejorar el misma?

2. 4En los dltimos tres meses se ha integrado al personal del laboratorio algin otro
nrofesional?

4 {Fvisten materiales e insumos en cantidades suficientes para el desarrollo de Ins
diferentes anélisis autorizados?
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5. iSe comservan registros referentes a operaciones, mantenimiento correctivo, |
preventivo y calibracisn de equipos e instrumentos?
B. ilos andlisis que realiza el laboratorio son conducidos conforme a los requerimientos
técnicos de verificacidn y los procedimientos estandarizados a nivel internacional?
7. ila documentacion para el registro de recepcidn, informes de ensayos estdn
debidamente organizados?
8. ifxiste material de referencia’
0. ifl lahoratorio aplica sistemas de contral de calidad, basados en las Buenas Précticas
de Leboratorio? |
10, iEl laboratario sigue normas de bioseguridad en cuanto & la eliminacion de material
contaminado?
Conclusiones:
Recomendaciones;
Concepto final: | Sin observaciones | Dbservado susceptible de Observado con suspensidn de
adecuacitn actividades

5
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Firma y sello, del Responsable Legal del laboratorio o del
Responsable técnice en representacion del laboratorio:

Firma y sello, de! funcionario del SENASAG que resliza la
superyisifn:

Fecha de supervisidn:
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ANEXO N° 7
ACTA DE SUSPENSION

[Formato para ser llenado por personal del SENASAG]
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ACTA DE SUSPE@&N

N® /

De acuerdo al Reglamento para Autorizacidn de Laboratorios de Inocuidad Alimentaria,
aprobado mediante Resolucién Administrativa N° ..........

Se emite la siguiente acta de suspension de la autorizacion, por lo siguiente:

Datos del laboratorio:

Razon Social del Laboratorios...............................Nro, de Autorizacion:...............

Representante legal: ... e, NGl iaaissuisns

Debiendo el laboratorio objeto de la suspension regularizar su situacién conforme a
normativa vigente.

Lugary Fecha: ............ TR dem o | TN

Firma/Sello del personal del UNALAB ~ Firma/Sello del Representante
legal del Laboratorio
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