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~ RESOLUCION No 757

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO DENOMINADO CONTROL DE
LAS CONDICIONES DEL LABORATORIO, PRO-DL-001, VERSION 04, DEL SERVICIO
-~/ NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.

-1- —

Asuncion, Z—‘F dea}&)\d de 2026.

VISTO:

—El Memorando DL N° 224/2026 de fecha 05 de octubre del 2026, presentado por la
Direccion de Laboratorios; la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y
Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)”; el Dictamen N°-1511/2026, de la Direccién de
Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO: ' =

Que, mediante Memorando DL N° 224/2026 de fecha 05 de octubre del 2026, identificado

bajo expediente MEI SENAVE N° 139/169/2026, la Direccién de Laboratorios remitié a

e consideracion el procedimiento denominado Control de las Condiciones del Laboratorio, PRO-
DL-001, Version 004, para los tramites correspondientes a su aprobacion.

Que, resulta necesario establecer un sistema de control unificado para toda la
documentacién que forma parte del Sistema de Gestién de Calidad, Integrado (SGCI) del
SENAVE, a fin de garantizar la emisién, uso, manejo, disponibilidad y acce31b111dad apropiada
de los documentos.

- Que, el objetivo del presente documento es establecer la secuencia de actividades
involucradas para el control de acceso a laboratorios, mantenimiento y control de las condiciones
ambientales, del orden y limpieza de las 4reas de laboratorio, asi como la seguridad e higiene del
personal, a fin de asegurar la correcta realizacion de los ensayos y no comprometer la validez de

_los resultados de los mismos. o 1

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y

de Semillas (SENAVE)”, dispone: L
Articulo 9°- “Serdn funciones del SENAVE, ademds de las establecidas en las Leyes
23/91 y 385/94 y otras referentes a’la sanidad y calidad vegetal y de-semillas, las siguientes. ...
"': ) establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier actividad de su
E@mpetencm en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las
smas de acatamzento obhgatorto por parte de toda persona fisica, juridica u organismos

~.  Articulo 13.- “Son atnbuc:ones y funczone del Pres:dente

\
interno, manual operativos .. pl: .' izar los demgds \a

Jj) dictar el reglamento
ejor cumplimiento de sus
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Que, por Dictamen N° 151 1/2026, la Dlreccmn de Asesoria Juridica, previo andlisis de los
antecedentes obrantes en el expediente MEI SENAVE N° 139/169/2026, emiti¢ parecer
— favorable para la prosecucion de los tramites correspondientes a la aprobacion del procedimiento
denominado Control de las Condiciones del Laboratorio, PRO-DL-001, Version 004.
Que, por Resolucién SENAVE N° 955/2026 de fecha 26 de octubre del 2026, se designé
Encargado de Despacho de la Presidencia del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y
. de Semillas (SENAVE).

POR TANTO:

En virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N° 2459/04 “Que crea el
_ Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE) ’/

EL ENCARGADO DE DESPACHO DE LA PRESIDENCIA DEL SENAVE
RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el Procedimiento denominado Control de las Condiciones del

. Laboratorio, PRO-DL-001, Version 004, del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y -
de Semillas (SENAVE), conforme al anexo que se adjunta y forma parte de la presente
resolucion.

—— S

Articulo 2°- ESTABLECER que la Direccién General Técnica por medio de la
Direccion de Laboratorios, serd responsable de la implementacion de-la presente resolucion.

Articulo 3°.- DEJAR SIN EFECTO toda disposici6n contraria a la presente resolucion. ~.

Articulo 4°.- DISPONER que la presente resolucién entrard en vigencia a partir de los
cinco (5) dias a partir de la fecha de promulgacmn

Articulo 5°.- COMUNICARaqme,@.:_ i

i: Encargaa’o de Despacho, ‘l: SEN 4VE N° 955/2024

Presidencia SW\ \ '
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ANEXO
5 i
PROCEDIMIENTO P
CONTROL DE LAS CONDICIONES DEL LABORATORIO, PRO-DL-001, VERSION
004.
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MODIFICADO POR:

VERIFICADO POR:

VISTO BUENO DE:

Nombre y Apellido:
Ing. Agr. Leyla Diaz
Ing. Agr. Blanca Coronel
Ing. Agr. Oscar Ortiz
Ing. Agr. Belén Ramirez

Lic. Carmen Lugo
Q.A. Stella Villalba

Nombre y Apellido:

7| Lic. Olga Pavén

Nombre y Apellido:

Ing. Agr. Carmen Berni

| Cargo:

Jefe de DLQ

Jefede DLSVBM -~

Jefe de DLSyCV

Jefa DMLE

Técnica de Laboratorio DLQ
Responsable de-Calidad

Cargo:

Directora de Laboratorios

Cargo:

Directora General Técnica

Firma:

Fecha: 21/10/2026

Firma:

Firma'
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1. OBJETIVO e

Establecer la secuencia de actividades involucradas para el control de acceso a“laboratorios,
mantenimiento y control de las condiciones ambientales, del orden y limpieza de las areas laboratorio,
asi como la seguridad e higiene del personal, a fin de asegurar la correcta realizacion de los ensayos y
no comprometer la validez de los resultados de los mismos.

2. ALCANCE

Abarca a todas las areas de trabajo de la Direccion de Laboratorios, aplica a todo el personal técnico,
administrativo o de apoyo de la Direccién, al personal de limpieza y mantenimiento que desempefian
funciones en esta dependencia. _ v

. 3.PROCESO/ SUBPROCESO RELACIONADO <
MO01.06 Ensayos Laboratoriales de Calidad Vegetal \

- 4. SIGLAS Y DEFINICIONES 5

4.1 Siglas :

4.1.1 DL: Direccion de Laboratorios

4.2 Definiciones ‘ “

“

4.2.1 Condiciones a?nbier;tales: Todos los factores ambientales que condicionan los trabajos en un
espacio fisico definido.

4.2.2-Higiene personal: se define como el conjunto de practicas y habitos de limpieza, aseo e
indumentaria del personal, destinadas a prevenir la contaminacién de muestras, reactivos y equipos, asi
como a reducir los riesgos de exposiciéon a agentes quimicos, biolégicos o-fisicos que se presentan
dentro de las instalaciones.

4.2.3 Termohigrémetro: es un instrumento que mide la temperatura y la humedad relativa de un
ambiente. En las dependencias de la DL se utilizara este equipo para el “control de las condiciones

ambientales. S,

4.2.4 Termobotén: es un dispositivo que permite medir la temperatura de equipos e instalaciones. En
las dependencias de la DL se utilizara este dispositivo para el control de la temperatura de equipos tales
como freezers, heladeras, camaras, estufas, autoclaves, etc.

4.2.6 Data loger: (registrador de datos) es un dispositivo electrénico diseﬁado para recopilar, almacenar
y, en algunos casos, transmitir datos de diversas variables en intervalos de tiempo predefinidos. Estos
dispositivos suelen contar con sensores integrados o la capacidad de conectarse a sensores externos
__paramedr parémetros como temperatura, humedad, presion, voltaje, corriente, entre otros.

4.2.7 Desechos comunes: son residuos generados en actividades cotidianas que no representan un
iesgo biologlco qu1m|co o] toxmo y que pueden ser manejados mediante los sistemas habituales de

—

responsables del cumplimiento de este procedimiento, todo el personal dependuente de la Direccién
Laboratorios.

6. ACTIVIDADES

6.1 Control de accesoa los Iaboratorios

Todas las areas de trabajo de los Iaboratono;/ée ncuen re

‘ 7 ejngreso de personal o
personas ajenas a la Direccion con permanenq&fréﬁuemé 0'prp longaria a°gUtorizado por el Director
A y,' o Generdl
azfels AT

meci
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~ ylo Jefe del laboratorio y se registrara en el FOR-DL-007 “Lista de Personas Autorizadas al Ingreso al ~
Laboratorio”, la cual se actualiza solo cuando existe incorporacién o rotacién de personal.

Cuando personas ajenas al laboratorio sean /autorizadas a ingresar temporalmente, ‘debera estar
acompanado por el personal del laboratorio. Para el registro del mgreso deberan firmar el FOR-DL-008
Registro de Ingreso Temporal/visitas.

La DL se‘encuentra organizada considerando el organigrama vigente del SENAVE, donde se contemplan
a los Laboratorios con sus diferentes areas.

\
6.2 Control de condiciones ambientales

Para el control de las condiciones amblentales de las diferentes areas de trabajo de los laboratorios se
debe asegurar: : :

a- Temperatura y humedad: las areas de trabajo del laboratorio deberan mantener una 3 temperatura de
ambiente interna entre 10°C - 30°C y humedad entre 20% - 80%-.

Nota 1: Existen areas con necesidad de una temperatura\ylo humedad mas estricta la cual sera
especificada directamente en el FOR-DL-009 “Control diario de temperatura y humedad ambiental’. Para
los freezers y heladeras, cada laboratorio establece su rango dependiendo de su necesidad y se registra
el rango directamente en el FOR-DL-010 “Control de temperatura de freezer/heladera”.

b- Suministro eléctrico: los equipos sensibles deberan estar protegidos por UPS. En caso de cortes
eléctricos, el laboratorio cuenta con un generador de electricidad.

c- Separacion de instalaciones: existen areas de trabajo incompatibles dentro del laboratorio, para lo
cual se debera contar con separacion eficaz entre las mismas. =

ier

d- Control de insectos y roedores: Se realizan segun necesidad para controlar la aparicion de insectos
y roedores, el control se realiza con los productos indicados para cada plaga, se debe tener en cuenta
que el Laboratorio de Residuos de Plaguicidas y Micotoxinas posee equipos sensibles y muestras que
pueden ser contaminadas (contaminacién cruzada) por la aplicacién de los productos quimicos; por lo
que tendra un tratamiento especial.

6.3 Registro de condiciones ambientales

El registro de las condiciones ambientales (temperatura y humedad) de las areas de trabajo del
laboratorio y de los equipos (camaras de germinacion, heladeras, etc) sera realizado mediante la
ubicacion especifica de los dispositivos electronicos Termobotones o Termohigrémetros, segun

— corresponda, y asentado en el FOR-DL-009 “Control diario de temperatura y humedad ambiental” o en
el FOR-DL-010 “Control de temperatura de freezer/heladera”.

Nota 2 En caso de utlllzacmn de Termobotones, los mismos se comunican a un ordenador y utilizan un
“software especifico para activar el registrador de datos y analisis de los datos recogidos, lo cual sera

) ~

'.reajlzado conforme estlpule cada laboratorlo (Dsarlo semanal, mensual).

6.4 Orden del laboratorio 55 N
A fin de mantener el orden de las diferentes areas del Iaboratorlo se debera

_\ T : T
‘a- Cada equipo, msumo material de consulta, do,curzrentosmter gs, iles de os cuentan
con un lugar asignado, una vez que hayan sj utillzados debe ser dev eftos-a su lugar

S correspondiente por la persona que-haya utilizado bsmm§

mecip

Resolucion SENAVE N°%¥12026
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b- Las mesadas que forman parte de las areas detrabajo deberan estar libres de todo objeto que impida
la ejecucién de los ensayos, durante la ejecucion de los mismos se-podra contar con material de apoyo
como ser: procedimientos e instructivos de trabajos, libros, manuales y notebook, una vez finalizada las
consultas deberan ser colocados en sus respectivos lugares.

'c- Para el manejo de muestras ingresad;s;/ se debera tener en cuenta la correcta ubicacién de las
mismas, por lo que se dispondra de un espacio, para las muestras a procesar, muestras en ejecucion
(en proceso de evaluacién) y muestras para disposicion (remanentes de ensayos ya realizados), a fin
de evitar acumular muestras en las areas de trabajo. P

. ,
d- Para las areas de archivo y/o almacenamiento se debera tener en cuenta que las muestras o productos
acondicionados deberan estar correctamente identificadas y en condiciones que no perjudiquen a las
mismas. ' :

6.5. Limpieza de areas del Iabora/torio

Cada Laboratorio debe tener asignados los personales de Iimpiezi ya sean externos o propios de la
Institucién.

Se deben realizar limpiezas diarias de todas las areas y una limpieza profunda periédica.
La limpieza diaria de areas incluye:
a) Barrido de todas lasareas.
"b) Recoleccion de los desechos comunes.
. c) Fregado de pisos. &
d) Limpieza dg los sanitarios.

La limpieza de mesadas de trabajo se realiza al inicio y al final del ehsayo:

a) Despejar complétamente la mesada, a menos que el ensayo continte al dia siguiente
b) Rociar la mesada con jabon y agua.

c) Rociar con alcohol al 70%

d) S_gcar con papel de toalla o con un pafio humedecido. =

6.6 Seguridad e Higiene personal

Para desarrollar las actividades dentro del laboratorio se deberan tener presente las siguientes normas
de seguridad e higiene personal para asegurar la integridad y salud de las personas, asi como la validez
-de los resultados de los ensayos realizados: o :

—_

a- Lavado de manos con agua y jabén, antes y después de realizar los ensayos, después del contacto y
L ——manipuleo de las muestrasy reactivos.

En Igff,-:'.;,_éreas de trabajo (recepcién-de muestras, sala de procesamiento, sala de equipos, sala de

ai o de materiales, dep6sitos) y durante la realizacién de los ensayos se prohibe comer, fumar, mascar

nél? 'beber agua, jugo o mate /tereré. it |

o A

sE¥¢~Durante el procesamiento de las muestras de trabajo y realizacién de los ensayos, el personal debe
emplear los equipos de proteccion segun el riesgo asociado.

d- Los personas externas al laboratorio que reciben :gnirenamiepi -4-- a las areas
restringidas del laboratorio, deberan utilizar lag’indumentarias ,3 |adas para trabajo dentro de un
. = ? -

laboratorio y cumplir con lo establecido en este :"Q‘roc;_g;_iini‘;éﬁ .'.%,,
Resolucion SENAVE N° 27/2026 R SV
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e- No se permitira utilizar los guardapolvos y protectores cuando el personal esta fuera del ambiente de

trabajo.

-

f- Todo personal del laboratorio deber4 mantener un grado de higiene personal, debera utilizar las
indumentarias apropiadas para trabajo dentro de un laboratorio y cumplir con lo establecido en este

procedimiento.

-g- Esta prohibido el almacenamiento de alimentos en los refrigeradores de laboratorios.

h- Todos los laboratorios deben tener acceso a ducha de seguridad y a un lavaojos de emergencia

7. CONTROL DE CAMBIOS

T
Resolucion SENAVE N° +.12026

Item Pagina | Cambios
3 2 i : ;
Se elimina A04.01 Ensayos Laboratoriales y se agrega_M01.06
Ensayos Laboratoriales de Calidad Vegetal
4 .
6.1 3 o ; . :
Se elimina: y los laboratorios segin el FOR-DL-011 Organigrama de
laboratorios
6.2 4 ey
! Se elimina jabon S
6.5 4 e il T
- d) Limpieza de vidrios de ventanas y puertas.
j o
8. REFERENCIAS e
8.1 PRO-DSGC-001 “Control de Documentos” vigente.
9. DOCUMENTOS ' "
Nombre del Registro Cadigo Area de Responsable | Tiempo de Disposicién
archivo retencién por | final -
dependencia
Lista de Personas Autorizadas | FOR-DL-007 | Laboratorio | Jefe de 5 arfos Eliminacion
al Ingreso al Laboratorio Laboratorio
Organigrama de laboratorios FOR-DL-011_ | Laboratorio | Jefe de 5 afios Eliminacién
Laboratorio
~rRegistro de Ingreso FOR-DL-008 | Laboratorio | Jefe de 5 afos Eliminacién
Temporal/visitas = Laboratorio
Control diario de temperatur. FOR-DL-009 | Laboratorio | Jefe de 5 afnos- Eliminacion
y humedad ambiental Laboratorio 4
Control diario de temperatura FOR-DL-010 | Laboratorio | Jefe de 5 afos
del freezer/heladera . Laboratqrio
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10. ANEXOS
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autorizado y
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actividades
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Seguridad y
orden en el
laboratario
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Control de
condiciones —p
ambientales
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11. APROBACION DEL DOCUMENTO

Control T* y H%,
Freezer y Heladera .
aplicaciones S

SEE

Nombre y Apellido—

. __',
Encargado de Despacho es. SENAVE N° 955/2026

aprobacion.

& Presidencia — SENAVE
Fecha 6000 zfé:‘
Vigencia El documento entra en vigericigsinco dias habiles posteriores a la fecha de
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