
 

 

 

ANEXO VI 
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BUENAS PRÁCTICAS DE LABORATORIOS DEL 

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA 

 

1. OBJETO: 

Establecer los requisitos de las Buenas Prácticas de Laboratorios (BPL) para los laboratorios 

inscriptos en los rubros pertinentes de la Red Nacional de Laboratorios de Controles Analíticos 

Oficiales (REDLAB) del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALI-

MENTARIA (SENASA). 

2. ALCANCE: 

Este documento aplica a los laboratorios inscriptos en la REDLAB que deban desempeñar sus 

actividades en el marco de las BPL emitidas por el SENASA. 

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS: 

Aplican las definiciones de las versiones vigentes de la Norma ISO 9000 y del Vocabulario In-

ternacional de Metrología. 

4. REQUISITOS: 

4.1. Organización: 

4.1.1. El laboratorio o la organización a la que pertenece debe ser una entidad con res-

ponsabilidad legal y poseer los permisos, inscripciones y habilitaciones pertinen-

tes. 

4.1.2. El laboratorio debe: 

4.1.2.1. definir su organización y, si fuera el caso, su ubicación dentro de la 

organización madre; 

4.1.2.2. nombrar a UN/A (1) Director/a Técnico/a, quien será responsable de 

todas las operaciones del laboratorio incluyendo la gestión de los re-

cursos necesarios para asegurar la validez de los resultados de los en-

sayos; 

4.1.2.3. nombrar reemplazantes para el personal clave; 

4.1.2.4. asegurar la trazabilidad de la muestra desde la recepción hasta la emi-

sión del Informe de Ensayos; 



 

 

 

ANEXO VI 

[inciso f), Artículo 27] 

4.1.2.5. tomar medidas para asegurar la protección de la información confi-

dencial (incluyendo los datos sobre las muestras y los resultados de 

los ensayos). 

Si el laboratorio es parte de una organización madre, se deben tomar medidas 

para asegurar que las áreas que tengan intereses divergentes con el laboratorio 

no afecten el cumplimiento de los requisitos de este documento. 

4.2. Sistema de Gestión de la Calidad. 

4.2.1. El laboratorio debe establecer, documentar, implementar, mantener y mejorar un 

Sistema de Gestión de la Calidad apropiado al tipo de actividades que realiza. 

4.2.2. La documentación del Sistema de Gestión de la Calidad debe ser comunicada, 

estar disponible, ser entendida e implementada por el personal. 

4.2.3. El laboratorio debe establecer, implementar y mantener documentos que descri-

ban, como mínimo, los siguientes temas: 

4.2.3.1. estructura del laboratorio (por ejemplo: organigrama); 

4.2.3.2. control de los documentos y los registros; 

4.2.3.3. métodos de ensayos; 

4.2.3.4. formación, capacitación y entrenamiento del personal; 

4.2.3.5. tratamiento de no conformidades; 

4.2.3.6. compra y recepción de productos y servicios críticos; 

4.2.3.7. mantenimiento, verificación y calibración de equipos; 

4.2.3.8. validación/verificación de los métodos de ensayo; 

4.2.3.9. limpieza, higiene y, cuando corresponda, desinfección de las instala-

ciones; 

4.2.3.10. manejo y disposición de residuos; 

4.2.3.11. medidas de seguridad. 

4.3. Personal. 

4.3.1. Responsabilidades del/la Directora/a Técnico/a. 

El/la Director/a Técnico/a debe: 

4.3.1.1. asegurar que las actividades se ejecuten de modo que se cumplan los 

requisitos de este documento, de cualquier otro requisito adicional que 

establezca el SENASA (incluyendo las disposiciones en materia de 
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seguridad y bioseguridad) y de los establecidos en los propios docu-

mentos del laboratorio; 

4.3.1.2. asegurar que todos los desvíos que se produzcan respecto de los méto-

dos de ensayo estén registrados, justificados técnicamente y autoriza-

dos; 

4.3.1.3. asegurar la competencia del personal que ejecuta los ensayos; 

4.3.1.4. definir, documentar y comunicar la responsabilidad, autoridad e inter-

relación de todo el personal, incluyendo los miembros del personal au-

torizados para ejecutar los distintos ensayos, analizar sus resultados y 

aprobar los informes de ensayos; 

4.3.1.5. proveer supervisión adecuada al personal que realiza los ensayos y 

evalúa los resultados; 

4.3.1.6. asegurar que se mantengan los registros que demuestren la competen-

cia del personal; 

4.3.1.7. asegurar que se provea al personal involucrado en los ensayos los 

elementos de protección personal adecuados. 

4.3.2. Responsabilidades del personal. 

Es responsabilidad del personal: 

4.3.2.1. aplicar y cumplir con los documentos vigentes del laboratorio; 

4.3.2.2. comunicar al superior inmediato cualquier desviación detectada. 

4.4. Control de los Documentos. 

El laboratorio debe establecer un procedimiento que garantice que: 

4.4.1. los documentos sean elaborados, revisados y aprobados por personas autoriza-

das; 

4.4.2. cada documento cuente con una identificación única; 

4.4.3. se establezcan listados de documentos vigentes, tanto de origen interno como ex-

terno; 

4.4.4. las versiones vigentes de los documentos estén disponibles en los lugares donde 

se los utiliza; 

4.4.5. las versiones obsoletas se retiren inmediatamente de los lugares de uso o se las 

identifique de alguna forma para evitar que sean utilizadas; 
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4.4.6. todos los documentos se revisen periódicamente para garantizar su conveniencia, 

adecuación y eficacia; 

4.4.7. se identifiquen los cambios con respecto a la versión anterior y se indique el 

número de versión vigente de los documentos. 

Debe conservarse, al menos, la versión anterior a la vigente de cada procedimiento de 

método de ensayo. 

4.5. Control de los Registros. 

El laboratorio debe establecer y conservar en buen estado los registros necesarios para 

demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos por el SENASA y en los docu-

mentos que el laboratorio emita. 

Los registros pueden mantenerse tanto en papel como en formato electrónico. 

El laboratorio debe emitir un procedimiento que establezca una metodología para la iden-

tificación, protección, almacenamiento, acceso, archivo y disposición de los registros.  

4.5.1. Metodología. 

Esta metodología debe: 

4.5.1.1. asegurar que los registros permanezcan legibles y se archiven y con-

serven de modo tal que puedan recuperarse fácilmente; 

4.5.1.2. evitar que se produzcan accesos y modificaciones no autorizadas; 

4.5.1.3. asegurar que se realicen copias de seguridad de los registros electróni-

cos en forma periódica; 

4.5.1.4. garantizar que se mantenga la confidencialidad de toda la información 

obtenida o creada durante la ejecución de ensayos correspondientes a 

muestras oficiales del SENASA. 

Cuando se realicen modificaciones a los registros se debe conservar tanto los da-

tos y las observaciones originales como los modificados y se debe agregar la fe-

cha de corrección y la identidad del personal responsable de realizarla. 

4.5.2. Registros Técnicos. 

4.5.2.1. Los registros técnicos deben contener información suficiente como pa-

ra posibilitar la repetición de los ensayos en las condiciones lo más 

cercanas posible a las originales. 
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4.5.2.2. Las observaciones, los datos y los cálculos asociados a cada ensayo 

deben registrarse en el momento en que se hacen. 

4.5.2.3. Cuando se utilicen planillas de cálculo, se deben proteger las celdas 

que contienen las fórmulas para evitar modificaciones involuntarias o 

no autorizadas. Previo a su uso, deben validarse en cuanto a su fun-

cionalidad para asegurar que los resultados de los cálculos que realiza 

sean correctos. 

4.5.2.4. Las computadoras y/o sistemas informáticos deben estar protegidos 

para evitar accesos no autorizados. 

4.5.2.5. Los registros técnicos deben conservarse por un plazo mínimo de 

TRES (3) años. 

Nota 1: Los registros deben incluir, pero no limitarse a: 

 las observaciones y datos originales de cada ensayo, los 

cálculos, los controles y los informes de ensayos; 

 la capacitación y la experiencia del personal; 

 los informes y certificados relativos al mantenimiento y 

la calibración/verificación de los equipos de medición; 

 los registros de ingreso de las muestras. 

4.6. Compras. 

4.6.1. El laboratorio debe asegurar que los productos y servicios que afectan la validez 

de los resultados sean adecuados. 

4.6.2. Los requisitos para estos productos y servicios deben ser aprobados por el per-

sonal competente. Antes de utilizarlos, se debe verificar su cumplimiento. 

4.6.3. Cada producto se almacena en condiciones apropiadas para evitar su deterioro, 

proteger su integridad y minimizar la posibilidad de ocasionar daños al personal 

y/o al medio ambiente. 

4.7. Instalaciones. 

4.7.1. Las instalaciones y las condiciones ambientales (por ejemplo: iluminación, fuen-

tes de energía, temperatura, humedad y presión de aire) deben ser adecuadas y 

no deben afectar adversamente la validez de los resultados. 
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4.7.2. Las instalaciones deben disponer de un número suficiente de salas para obtener 

una separación efectiva entre actividades incompatibles entre sí y brindar al per-

sonal una protección apropiada frente a substancias u organismos conocidos por 

ser química o biológicamente peligrosos. 

4.7.3. Las diferentes áreas de trabajo, los matafuegos, el botiquín y la salida de emer-

gencia deben estar señalizados.  

4.7.4. Si corresponde, se deben indicar las zonas donde exista riesgo biológico. 

4.7.5. El laboratorio debe tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del labo-

ratorio. 

4.7.6. Las instalaciones deben ser apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida o el 

daño a las muestras durante su almacenamiento, manipulación y preparación. 

4.7.7. Las condiciones ambientales, que puedan afectar a los resultados de los ensayos, 

deben estar debidamente documentadas.  

4.7.8. El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales 

cuando lo requieran los métodos de ensayo o cuando estas puedan influir en la 

validez de los resultados. Se debe interrumpir la ejecución de los ensayos cuando 

las condiciones ambientales comprometan sus resultados. 

4.7.9. Se debe controlar el acceso al laboratorio para evitar el ingreso de personas no 

autorizadas. 

4.7.10. El laboratorio debe establecer un procedimiento para la recolección, el almace-

namiento y la disposición de residuos que cumpla con la normativa vigente. 

4.7.11. Se debe llevar un registro de la disposición final de los residuos peligrosos. 

4.7.12. Cuando corresponda, se debe llevar un registro de descontaminación de los resi-

duos patogénicos y especiales. 

4.8. Métodos de ensayo. 

4.8.1. El laboratorio debe utilizar métodos apropiados para los ensayos. 

4.8.2. Se recomienda seleccionar aquellos métodos publicados como normas interna-

cionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, o en 

libros o revistas científicas especializadas. 

4.8.3. Cuando corresponda, el laboratorio debe utilizar los métodos indicados por la 

Dirección General de Laboratorios y Control Técnico (DGLyCT). 
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4.8.4. El laboratorio debe demostrar que puede aplicar correctamente los métodos an-

tes de utilizarlos para los ensayos a través de una verificación o validación. Si el 

método cambia, se debe verificar/validar nuevamente. 

4.8.5. El laboratorio debe emitir un procedimiento para cada método de ensayo, los 

cuales deben incluir como mínimo los siguientes ítems: 

4.8.5.1. los instrumentos y los equipos utilizados;  

4.8.5.2. las drogas, reactivos, insumos y materiales necesarios; 

4.8.5.3. los patrones y los materiales de referencia requeridos; 

4.8.5.4. las condiciones ambientales y cualquier período de estabilización que 

sea necesario; 

4.8.5.5. la descripción del procedimiento, incluida la siguiente información, o 

la referencia a otros documentos que la contengan: 

4.8.5.5.1. la manipulación, el almacenaje y la preparación de las 

muestras, 

4.8.5.5.2. la verificación del correcto funcionamiento de los equipos 

y, cuando corresponda, su calibración y ajuste antes de ca-

da uso, 

4.8.5.5.3. la preparación de reactivos, medios y soluciones, 

4.8.5.5.4. las medidas de aseguramiento de la validez de los resulta-

dos, 

4.8.5.5.5. el método y el formato de registro de las observaciones y 

los resultados, 

4.8.5.5.6. las medidas de seguridad a ser observadas; 

4.8.5.6. los criterios o los requisitos para la aprobación o el rechazo de los re-

sultados del ensayo. 

4.8.6. Todas las instrucciones, normas, manuales y bibliografía de referencia corres-

pondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener actualizados y deben es-

tar fácilmente disponibles para el personal que los utiliza. 

4.8.7. Las desviaciones respecto a lo establecido en los métodos de ensayos deben ocu-

rrir solamente si han sido documentadas, justificadas técnicamente y autorizadas 

por la DGLyCT. 
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4.9. Equipamiento. 

4.9.1. El laboratorio debe poseer el equipamiento necesario para la correcta ejecución 

de cada ensayo, incluyendo cuando sea aplicable, los instrumentos de medición 

y los utilizados para la preparación de las muestras y el procesamiento de los da-

tos. 

4.9.2. El equipamiento utilizado debe permitir lograr la exactitud requerida y cumplir 

las especificaciones establecidas por la norma o el procedimiento del método de 

ensayo. 

4.9.3. Los equipos deben ser operados por personal autorizado. 

4.9.4. Los instrumentos de medición que tengan un efecto significativo en la validez de 

los resultados se deberán verificar/calibrar periódicamente, de acuerdo a un pro-

grama establecido por el laboratorio. Se deberán conservar registros de estas ac-

tividades, incluyendo los informes de los servicios prestados por proveedores ex-

ternos. 

4.9.5. El laboratorio debe tener instrucciones para la manipulación, el uso y el mante-

nimiento del equipamiento involucrado en los ensayos, cuando la ausencia de es-

tas instrucciones pueda comprometer sus resultados. Estas instrucciones (inclui-

do cualquier manual suministrado por el fabricante) deben estar disponibles para 

el personal. 

4.9.6. Las calibraciones de los instrumentos de medición deben ser realizadas por labo-

ratorios que puedan demostrar su competencia, capacidad de medición y trazabi-

lidad en las magnitudes correspondientes. 

4.9.7. Todos los equipos que requieran una calibración deben ser rotulados o identifi-

cados de alguna manera para indicar el estado de calibración y su fecha de ven-

cimiento. 

4.9.8. Los equipos críticos (incluido el software) utilizados para los ensayos deben es-

tar unívocamente identificados. 

4.9.9. Los equipos que den resultados cuestionables, funcionen defectuosamente, ha-

yan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado o cuyos parámetros 

de operación estén fuera de los límites especificados, deben ser puestos fuera de 

servicio. Se los debe aislar o rotular claramente para evitar su uso hasta que ha-
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yan sido reparados. No deben volver a utilizarse hasta que se haya demostrado 

por calibración o ensayo que funcionan correctamente. 

4.9.10. El laboratorio debe analizar si se vieron afectados los resultados emitidos y en 

caso afirmativo, debe notificar a la DGLyCT, corregir los resultados y emitir 

nuevamente los informes involucrados. 

4.10. Drogas, reactivos e insumos. 

4.10.1. Generalidades. 

4.10.1.1. Las drogas, reactivos e insumos deben ser de una calidad apropiada. 

Cuando corresponda, deben estar acompañados de su certificado de 

análisis y la hoja de seguridad. 

4.10.1.2. Se deben identificar y almacenar en condiciones adecuadas. Deben 

respetarse las condiciones de almacenamiento establecidas por el fa-

bricante. 

4.10.1.3. Se debe registrar la preparación de los reactivos, medios de cultivo y 

materiales de referencia. Estos registros deben incluir, como mínimo, 

la identidad, la concentración, la fecha y el responsable de la prepara-

ción y la fecha de vencimiento. En caso de ser necesario, se deben in-

dicar las condiciones de conservación y la fecha de apertura. Toda esta 

información debe figurar en sus envases. 

4.10.1.4. Se puede prorrogar la fecha de vencimiento de un producto, siempre y 

cuando se demuestre mediante ensayos o una evaluación que sus pro-

piedades no se han alterado, siguiendo los procedimientos apropiados. 

Se deben registrar los ensayos o las evaluaciones realizadas, su resul-

tado y, de corresponder, la nueva fecha de vencimiento. La prórroga 

debe ser autorizada por el/la Director/a Técnico/a y no podrá superar 

al plazo de validez original del producto. 

4.10.1.5. El agua se considera un reactivo. Debe utilizarse una calidad apropia-

da para cada ensayo. El laboratorio debe tomar precauciones para evi-

tar la contaminación durante su suministro, almacenamiento y distri-

bución. La calidad del agua debe ser verificada regularmente para 

asegurar que cumplan con las especificaciones pertinentes. 
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4.10.2. Materiales y patrones de referencia. 

4.10.2.1. Cuando sea necesario, el laboratorio debe tener instrucciones para la 

manipulación segura, el almacenamiento y el uso de los patrones y los 

materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminación o de-

terioro y preservar su integridad. 

4.10.2.2. Los patrones de referencia deben ser calibrados periódicamente de 

acuerdo con un programa, por un laboratorio de calibración competen-

te que cuente con trazabilidad en las magnitudes correspondientes. 

4.11. Manipulación de las muestras. 

4.11.1. El laboratorio debe establecer un procedimiento donde se describa la metodolo-

gía para la recepción, la identificación, la manipulación, el almacenamiento y la 

disposición final de las muestras. 

4.11.2. Estas disposiciones deben asegurar que las muestras no sufran daños o deterioros 

durante su permanencia en el laboratorio. Si las muestras deben ser almacenadas 

o acondicionadas bajo condiciones ambientales especificadas, debe realizarse el 

seguimiento, control y registro de esas condiciones. 

4.11.3. El laboratorio debe definir un sistema para la identificación de cada muestra, el 

cual debe conservarse durante su permanencia en el laboratorio. El sistema debe 

ser diseñado y operado de modo tal que asegure que las muestras no puedan ser 

confundidas físicamente o cuando se haga referencia a ellas en registros u otros 

documentos. 

4.11.4. Al momento de la recepción debe verificarse que las muestras son aptas para los 

ensayos y que responden a la información contenida en el acta de toma de mues-

tras. 

4.11.5. Las anomalías o las desviaciones deben registrarse. Si se sospecha que pueden 

afectar la validez de los resultados, el laboratorio debe rechazar la muestra y 

conservar los registros pertinentes. 

4.11.6. Deben existir registros que permitan dar trazabilidad a la muestra desde su in-

greso hasta el Informe de Ensayo. 
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4.11.7. El laboratorio debe retener las muestras luego de realizados los ensayos por el 

tiempo establecido por la DGLyCT. Si esta no lo define, el laboratorio debe se-

ñalar el tiempo de retención. 

4.12. Aseguramiento de la validez de los resultados. 

4.12.1. El laboratorio debe establecer y documentar medidas para asegurar la validez de 

los resultados de ensayos. 

Estas medidas pueden incluir, entre otras, las siguientes: 

4.12.1.1. el uso regular de patrones y/o materiales de referencia o un control de 

la calidad; 

4.12.1.2. la participación en comparaciones interlaboratorio o programas de en-

sayos de aptitud; 

4.12.1.3. la participación en comparaciones intralaboratorio y ensayos de mues-

tras ciegas; 

4.12.1.4. el uso de gráficos de control, cuando sea aplicable; 

4.12.1.5. la repetición de ensayos utilizando el mismo método o métodos dife-

rentes; 

4.12.1.6. la repetición del ensayo de muestras retenidas; 

4.12.1.7. la calibración, la verificación y el control periódico del funcionamien-

to de los equipos críticos; 

4.12.1.8. la revisión de los resultados informados. 

4.12.2. Se deben registrar los controles realizados y los resultados obtenidos, especifi-

cando en cada caso al responsable de realizarlo. 

4.12.3. El laboratorio debe cumplir con la política de participación en comparaciones in-

terlaboratorios establecida por el SENASA. 

4.12.4. Los datos de las medidas de aseguramiento de la validez de los resultados deben 

ser analizados, y en caso de ser insatisfactorios, se deben tomar las acciones ne-

cesarias para corregir el problema y evitar informar resultados incorrectos. Adi-

cionalmente, debe evaluarse el potencial impacto sobre los resultados emitidos. 

4.13. Informes de Ensayos. 

4.13.1. Emisión de Informes de Ensayos. 
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4.13.1.1. El formato, el diseño y el contenido de los Informes de Ensayos deben 

permitir informar los resultados en forma exacta, clara, no ambiguos y 

objetivos. 

4.13.1.2. Los informes deben contener toda la información requerida por el 

SENASA y la necesaria para la correcta interpretación de los resulta-

dos de los ensayos. 

4.13.1.3. Deben ser aprobados por el/la Director/a Técnico/a. 

4.13.1.4. Pueden emitirse en papel o en formato electrónico, siempre y cuando 

se utilice una firma legalmente válida. 

4.13.1.5. Cada Informe debe incluir, como mínimo, la siguiente información: 

4.13.1.5.1. TÍTULO: por ejemplo, “Informe de Ensayos”; 

4.13.1.5.2. NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL LABORATORIO; 

4.13.1.5.3. UNA IDENTIFICACIÓN ÚNICA: el nombre y la direc-

ción del Laboratorio, la identificación del Informe, así 

como el número y la cantidad total de páginas debe figu-

rar en todas las hojas, incluyendo a cualquier anexo que 

forme parte del mismo; 

4.13.1.5.4. NOMBRE E INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL 

CLIENTE; 

4.13.1.5.5. IDENTIFICACIÓN DEL/LOS MÉTODO/S DE ENSA-

YO UTILIZADO/S: se menciona la norma utilizada 

(cuando corresponda) o el procedimiento aplicado. En 

todos los casos, la identificación deberá resultar clara y 

comprensible. 

La identificación de un método normalizado debe incluir 

la versión o la fecha de publicación de la norma. Se debe 

indicar si la versión de la norma no corresponde a la úl-

tima versión publicada; 

4.13.1.5.6. DESCRIPCIÓN, IDENTIFICACIÓN INEQUÍVOCA Y, 

CUANDO SEA NECESARIO, LA CONDICIÓN DE 

LAS MUESTRAS ENSAYADAS; 
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4.13.1.5.7. FECHA DE RECEPCIÓN DE LA/S MUESTRA/S y la 

FECHA DE EJECUCIÓN DE CADA ENSAYO; 

4.13.1.5.8. RESULTADOS CON SUS UNIDADES DE MEDIDA 

(cuando corresponda); 

4.13.1.5.9. NOMBRE Y FIRMA DEL/LA DIRECTOR/A TÉCNI-

CO/A Y LA FECHA DE EMISIÓN DEL INFORME; 

4.13.1.5.10. LAS DESVIACIONES, ADICIONES O EXCLUSIO-

NES DEL MÉTODO DE ENSAYO (cuando correspon-

da); 

4.13.1.6. Además de la información indicada anteriormente, los Informes deben 

incluir, cuando sea necesario para la interpretación de los resultados, 

lo siguiente: 

4.13.1.6.1. información adicional que pueda ser requerida por méto-

dos específicos o por el SENASA, 

4.13.1.6.2. información sobre las condiciones específicas del ensa-

yo, tales como condiciones ambientales, 

4.13.1.6.3. cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones, 

4.13.1.6.4. observaciones. 

4.13.2. Modificaciones a los Informes de Ensayos luego de su emisión. 

4.13.2.1. Las modificaciones a UN (1) Informe de Ensayos después de su emi-

sión deben efectuarse a través de UN (1) nuevo Informe completo. 

4.13.2.2. El nuevo Informe debe cumplir con los requisitos de este documento. 

4.13.2.3. Debe estar identificado de forma única y contener la leyenda “Este In-

forme anula y reemplaza al Informe (identificación)”. Puede utilizarse 

una forma equivalente de redacción. 

4.13.2.4. Las modificaciones realizadas deben estar claramente identificadas y, 

cuando sea apropiado, la razón del cambio incluida en el Informe. 

4.14. No conformidades y acciones correctivas. 

4.14.1. El laboratorio debe establecer un procedimiento donde se detalle la metodología 

a seguir cuando se detecten incumplimientos respecto a los requisitos estableci-
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dos por el SENASA o los indicados en la documentación de su Sistema de Ges-

tión. 

4.14.2. Cuando la no conformidad se origina en algún aspecto del trabajo de ensayo (in-

cluyendo los resultados de los mismos, desvíos respecto de los métodos de ensa-

yo o resultados no satisfactorios de las medidas de aseguramiento de la validez 

de los resultados), el laboratorio debe identificar las muestras afectadas y definir 

e implementar las acciones necesarias (incluida la detención del trabajo y la re-

tención de los Informes de Ensayos). 

4.14.3. El laboratorio debe tomar inmediatamente acciones para eliminar la no confor-

midad y evaluar la validez de los resultados de los ensayos de las muestras afec-

tadas. Si no son válidos, se deben repetir los ensayos y emitir los nuevos Infor-

mes. 

4.14.4. El/la Director/a Técnico/a debe autorizar la reanudación del trabajo y, de corres-

ponder, la entrega del/los Informe/s de Ensayos retenido/s. 

4.14.5. Cuando la evaluación de la situación indique que la no conformidad puede vol-

ver a ocurrir, se debe tomar una acción correctiva. Si no es eficaz, deben tomarse 

acciones adicionales. 

4.14.6. Se deben mantener registros de todo lo actuado. 

5. REFERENCIAS: 

5.1. Principios de Buenas Prácticas de Laboratorio - Organización de Cooperación y Desarro-

llo Económico (OCDE). 

5.2. Norma ISO/IEC 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de 

ensayo y de calibración. 

5.3. OMS - Serie 957/2010 - Buenas prácticas para laboratorios de control de calidad de pro-

ductos farmacéuticos. 

5.4. NORMA ISO 9000: Sistemas de gestión de la calidad - Fundamentos y vocabulario. 

5.5. Vocabulario Internacional de Metrología: Conceptos fundamentales y generales y térmi-

nos asociados - Comité Conjunto para las Guías en Metrología (JCGM). 
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