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“POR LA CUAL SE "ACTUALIZA

|

]

EL PROCEDIMIENTO PARA E

“ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE) LOS ENSAYOS”, PARA EL DEPARTAMENTO
DE LABORATORIOS QUIMICOS DE LA DIRECCION DE LABORATORIOS DE

SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y S,
(SENAVE)”.
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VISTQ:
El Memorando DLQ 001/2026 del Departar

2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de

ANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
Asuncion, 23 de FANEFO  de 2026.

ento de Laboratorios Quimicos; la Ley N°
alidad y Sanidad Vegetal y de Semillas

(SENAVE)”; el Dictamen Juridico N° 57/2026 de la Direccion de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERT\NDO:

/

Que, mediante Memorando DLQ 001/2026, de fecha 07 de enero de 2026, el

Departamento de Laboratorios Quimicos remite el
para el “Aseguramiento de la Calidad de los Ensa
su aprobacion.

Que, es-riecesario establecer y aprobar el pro
los ensayos realizados por los laboratorios del Ii
SENAVE, en el marco del Sistema de Gestion de
asegurar la conﬁablhdad vahdez trazabilidad y cor

Que, consta en el expedlente MEI N° 04
socializacion de la actualizacion del Procedimie
Ensayos”, PRO-DLQ-105, Versién 02.

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servi
de Semillas (SENAVE)", dispone:

A,rticulo\ 9°.- “Serdn funciones del SENAV
123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y
...c) establecer las reglamentaciones técnicas par
competencia en todo el territorio nacional, de acud
mismas de acatamiento obligatorio por parte de
publicos y privados, sin excepcion”.

~ Articulo 13°.- “Sop atribuciones y funcion
interno, manual operattvo ...p) realizar los dem

- fines”.

Que, por Resolucién SENAVE 'N° 047/26
Encargado de Despacho de la Presidencia del Servi
de Semillas (SENAVE).

proyecto de actualizacion del procedimiento

yos”, PRO-DLQ-105, en su Version 02, para

cedimiento de aseguramiento de la calidad de
Departamento de Laboratorios Quimicos del
Calidad Integrado (SGCI), con el objeto de
mparabilidad de los resultados analiticos.

69/2026 la documentacion relacionada a la
nto “Aseguramiento de la\ Calidad de los

cio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y

~

E, ademds de las establecidas en las Leyes

calidad vegetal y de semillas, las siguientes:

a la ejecucion de cualquier actividad de su

rdo a las legislaciones\pertinentes, siendo las

toda persona fisica, juridica u organismos
;/
/

es del Presidente: ...J) dictar el reglamento

ds actos para el mejor cumplimiento de sus
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“POR LA CUAL SE ACTUALIZA EL PROCEDIMIENTO PARA EL
“ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS ENSAYOS”, PARA EL DEPARTAMENTO
'DE LABORATORIOS QUIMICOS DE LA DIRECCION DE LABORATORIOS DEL
SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
(SENAVE)”.

2-

Que, por Providencia N° 61/2026, la Direccién General de Asuntos Juridicos remite el
Dictamen Juridico N° 57/2026, de la Direccion de Asesoria Juridica, en el cual se realiza el
analisis legal de la propuesta presentada, concluyendo que es juridicamente procedente y
corresponde a la Maxima Autoridad Institucional aprobar mediante resolucién la actualizacién
del procedimiento para el “Aseguramiento de la Calidad de los Ensayos”, PRO-DLQ-105,
Version 02, elaborado por el Departamento de Laboratorios Quimicos.

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 la actualizacién del Procedimiento parael “Aseguramiento de la

Calidad de los Ensayos”, PRO-DLQ-105, Versién 02, para asegurar la calidad de los resultados

de los ensayos realizados en el Departamento de Laboratorios Quimicos, mediante la evaluacion

- peri6dica de los mismos relacionados al ambito del Sistema de Gestién de Calidad Integrado

/" (SGCI) del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), conforme
al anexo que se adjunta y forma parte de la presente resolucién -

Articulo 2°.- ESTABLECER que la Direccién General Técnica del SENAVE, por medio

de la Direccién de Laboratorios y del Departamento de Laboratorios Quimicos, sera responsable
~ de la aplicacion efectiva de la presente resolucidn.

Articulo 3°.- ESTABLECER que la Direccién General de Administracién y Finanzas, por
medio de sus respectivas 4reas, serd responsable de arbitrar y ejecutar los mecanismos
administrativos, financieros y presupuestarios necesarios para hacer efectivos los pagos
asociados a la participacién en ejercicios de intercomparacién / ensayos de aptitud, en tiempo y
forma, conformé a la normativa vigente.

“Articulo 4°.- DEJAR SIN‘EFECTO toda disposicidn contraria a la promulgada por la
presente Resolucidn. -

Articulo 5°.- DISPONER que la presente resolucion rige a partir de su promﬁlgacién.
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“POR LA CUAL SE ACTUALIZA | EL PROCEDIMIENTO PARA EL
“ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS ENSAYOS”, PARA EL DEPARTAMENTQ
DE LABORATORIOS QUIMICOS DE LA DIRECCION DE LABORATORIOS DEL
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ANEXO

P

ACTUALIZACION DEL PROCEDIMIENTO PARA EL “ASEGURAMIENTO DE L4
+ CALIDAD DE LOS ENSAYOS”, BRO-DLQ-105, VERSION 02

\
A

A

,/ SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDMJ VEGETAL Y DE SEMILLAS My
Luis A. de Herrara 195 esq. Yegros, Edif. Inter Express - Piso 5 Q‘ 4
Asuncidn-Paraguay ~

WWw.senave.gov.py







WSIONAL 5,
o

%

KOs,

84S

fys [ ]
A \9/ 4 3
%, SENAVE §
£/ S “;"
G PR

ASEGURAMIENTO DE LA

ENSAYO

S

CALIDAD DE LOS

Codigo: PRO-DLQ-105

Versién: 02
Pagina: 15 de 8

Resolucion SENAVE N° 9% 12026

. ASEGURAMIENTO DE

|
|
|
1
|
!

: LA CALIDAD DE LOS
ENSAYOS

._\

\

MODIFICADO POR

! VERIFICADO POR

VISTO BUENO DE:

Nombre y Apellido:

|Li¢. Olga Pavén

Nombre y Apellido:

Dra. Jadiyi Tor

ales

Nombre y Apellido:

Ing. Agr. Carmenv Berni

Cargo:

~ Jefa de Departamento

Cargo:

Directora de Laboratorio

Cargo:

Director General Técnico

Firma:

Fecha: 02/01/2026

Firma:

Fecha: 08/01

Firma:

\

Fecha: 09/01/2026

Emisor: DGT-DL-DLQ |
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1. OBJETIVO

Definir la sistematica establecida en los laboratorios del DLQ, para asegurar la calidad de los

resultados de los ensayos mediante la evaluacién peridédica de los mismos. Para ello, se
~ participara en ensayos de Intercomparacién y se realizaran controles internos, cubriendo los
/ ensayos que estan bajo el alcance de acreditacion. v ;

2. ALCANCE

Se aplica a las actividades de los Laboratorios que componen el DLQ, que conllevan a
asegurar la calidad de los resultados de ensayos emitidos, como son:
a) Controles de calidad internos ‘
b) Controles de Intercomparacién

3. PROCESO/SUB PROCESO RELACIONADO

MO01.06 Ensayos Laboratoriales de Calidad Vegetal.
M01.06.01 Ensayos de Control de Calidad de Productos Agrogquimicos
MO01.06.02 Ensayos de Residuos de Plaguicidas, Micotoxinas y otros Contaminantes

4. SIGLAS Y DEFINICIONES
4.1 Siglas

4.1.1 DRS: Desviacion estandar relativa.
4.1.2 DS: Desviacion estandar.
- 4.1.3 DL: Direccién de Laboratorios.
~4.1.4 DLQ: Departamento de Laboratorios Quimicos.
. 415 LCC: Laboratorio de Control de Calidad de Insumos de Uso Agricola.
i (Fitosanitarios)
4.1.6 LFERT: Laboratorio de Fertilizantes.
4.1.7 LRPM: Laboratorios de Residuos de Plaguicidas y Micotoxinas.
4.1.8 MRC: Material de referencia certificado. '
4.1.9 MR: Material de referencia.
4.1.10 ONA: Organismo Nacional de Acreditacion.

4.2 pefiniciones

4.2.1. Control de Calidad: Técnicas y éctividades de caracter operativo para satisfacer los
requisitos de la calidad.

4.2.2. Control de Calidad Interno: Es el sistema de control intralaboraib‘rio, continuo y

sistematico que se realizan en los Laboratorios a fin de asegurar la obtencién continua
de datos de alta Calidad. , 5

4.2.3.._Repetibilidad: Precision bajo condiciones en que los resultados de una medicidn se
_ obtlenen con el mismo método, con el mismo operador, utilizando:el mismo instrumento |
de medida y durante un corto intervalo de tiempo. P '
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4.2.4. Reproducibilidad: Precisién bajo condiciones en que Ios resultados de una
medicion se obtienen con el mismo|método, sobre el mismo mensurado, con diferentes
operarios, diferentes equipos de medida y tiempo, diferentes Iaboratorlos, etc. .

-4.2.5. Ensayo de aptitud: es la determinacion de los resultados de calibracién o ensayo
de un laboratorio o la realizacién de pruebas de un organismo de control contra los
criterios preestablecidos por medio de comparacioén entre laboratorios.

4.2.6. Comparacion entre Laboratorjos: es la organizacion, realizacion y evaluacién de
mediciones o ensayos sobre los temas iguales o similares por dos 0 mas laboratorios u.
organismos de control, de conformidad con las condiciones predeterminadas. ILAC
P9:2010. Se conoce también como el término Intercomparacion o ensayos de aptitud.

4.2.7. Desviacion estandar relativa: Lambién se le conoce como coeficiente de variacion,
es el cociente de la desviacion estandar y la media aritmética (promedio) multiplicado
por 100.

5. RESPONSABLE

La\ responsabilidad por el cumplimiento |del presente procedimiento ‘es del jefe de
Departamento de Laboratorios Quimicos y de los técnicos de los laboratorios.

6. ACTIVIDADES

6.1 Plan de Evaluacion de la Calidad de los|Ensayos: {
Anualmente, |la Jefatura del DLQ elabora un programa para el aseguramiento de la calidad
de los ensayos utilizando el FOR-DLQ-110 “Programa Anual de Evaluacion de la Calidad
de los Ensayos” para el Laboratorio respectivo.

En este FOR-DLQ-110 se define:

a) Los controles internos a realizar y, » |
b) Las organizaciones con las que existe un acuerdo para participar en ensayos
interlaboratorio. e

ensayos a realizar ni los métodos que vah a ser evaluados, por lo que seran modificados

En este ultimo caso hay que tener en c:}snta que no'se conoce a priori ni el nimero de
en el programa a medida que se vayan r

alizando dichos ensayos.

La jefatura del Departamento de LaboraJorlos Quimicos sera asi mismo responsable de
verificar el cumplimiento del programa de |evaluacion de la calidad de los ensayos de cada
laboratorio. : |~

6.2 Controles Internos
Los controles de calidad internos permiten conocer la exactitud y a: premsuon de los
resultados de los ensayos y detectar|posibles anomalias y des aﬁ;lqﬂes\durante su
ejecucion, asi como también para evaluar al personal mvolucr S SN |

/

Resolucién SENAVE N° .05 ..12026 é '
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6.2.1 Criterios a tener en cuenta para realizar controles internos:

a) Deben quedar cubiertos los ensayos bajo el alcance de acreditacion.
b) Se realizarda un minimo de un control interno anual.
Los controles internos son preparados por los técnicos designados de Laboratorio.
- se pueden realizar pruebas de Linealidad, Repetibilidad, Reproducibilidad y
Recuperacion (cuando corresponda), en muestras.

. 6.2.2 Las muestras incluidas en los controles internos pueden ser:
a) Muestras reales a analizar o ya analizadas
b) Muestras de ensayos Interlaboratorios pasados.
' . ¢) Materiales de Referencia Certificados (MRC)
d) Muestras fortificadas preparadas a partir de MRC, MR o soluciones de
trabajo.
6.2.3 Reproducnbllldad Intermedia

~Para los controles internos de reproducibilidad intermedia se tienen las
siguientes opciones: ‘

a) Ensayar una muestra ya analizada o fortificada, y que el ensayo lo
realice el mismo técnico gque realizé el ensayo oriqinalmente en un dia
diferente.

b) Ensayar una muestra ya analizada o fortificada, y que el ensayo lo
realice un técnico diferente al que ensayé orlglnalmente la muestra.

c) Ensayar una misma muestra por dos 0 mas técnicos el mismo dia.

Una vez concluidos los controles de calidad internos de reproducibilidad
intermedia, los resultados obtenidos son colocados en el FOR-DLQ-128
_-“Graficos de control para los resultados de calidad interno”.

En todos los casos la desviacion estandar de los resultados debe estar
comprendida en el rango de + 2DS y se colocan en el siguiente grafico:

A
+2DS

-2 DS

Grafico N° 1
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{ Donde:

x: es el promedio de las conc
+ 2 DS: es el rango de desviag
aceptado para un intervalo de

Este tipo de control de Calidad interno se registra en el FOR-DLQ-105 “Informe

de Control de Calidad Interno/’. -

6.2.4 Repetibilidad !

Para los controles internos de

a) Ensayar una muestra
analitica o,

b) Ensayar una muestr,
analitica.

S

c) Verificar la repetibilidad del equipo con minimb dos

mismo vial.

Para LCC, se acepta como conforme que la DRS% de las

obtenidas sea menor al 2%.

Para las demas areas, 10s ci
establecidos en su FOR-DLQ-
area y metodologia analitica.

Este tipo de control de calidad
de Repetibilidad Analitica”

Se realiza también el grafico n
Calidad Interno”.

/

6.3 Controles Interlaboratorio

La jefatura del DLQ gestiona la p
organizados nacional e internacionz

Lta jefatura debe evaluar al proveeﬁl

mediante el FOR-DL-039 “Registro

entraciones obtenidas.

a fortificada, en condiciones

ion estandar entre las concentra
confianza de 95%. /

repetibilidad se tienen las sigui

ya analizada, en condiciones

S

o

B

i
a
ulmente

Ademas se realiza anualmente inte

intercomparaciones de las areas LC

interno se registra en el FOR-DL

tediante el FOR-DLQ-128 “Grafi

or de ensayos de aptitud o inte
de Evaluacion de Proveedores” ..

ciones obtenidas

entes opciones:
de repetibilidad
de repetibilidad

inyecciones del

concentraciones
v

iterios’ de aceptacion y rechazo 'serian mismos
153 “Plan de'validacion de métodos” seguin cada

Q-111 “Registro

co de Control de

rticipacion, en ejercicios de Intercomparacién

rcomparaciones

C y-LFERT, con

los' Laboratorios Nacionales habilitados por el SENAVE, organlzado‘ por la Direccidn

de Agroquimicos de acuerdo al pro&;

/

rama de VlgllanCIa y SupegVISIQn de auditoria.

mec1p
2015
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6.3.1 Solicitud y gestién de pagos para la participacién en intercomparaciones

6.3.2

6.3.3

El Jefe del DLQ, debera solicitar a la Direccién de Laboratorios, mediante memorando, la

autorizacion-y gestién del pago correspondiente para la participacién del laboratorio en

intercomparaciones.

El SENAVE asumira la totalidad .de los costos asociados a dicha participacion, incluyendo,
entre otros, los gastos de inscripcién, cargos administrativos por transferencias bancarias,
costos-de despachos aduaneros, tributos, comisiones y cualquier otro gasto derivado del

proceso.

A tal efecto, la Direccién General de Administracion y Finanzas debera arbitrar y ejecutar

los mecanismos administrativos, financieros y presupuestarios necesarios para efectivizar
los pagos en tiempo y forma, conforme a la normativa viqente.‘

Los criterios de aceptacion de los resultados de los controles Interlaboratorios son
los siguientes:
a) Sustancias cualitativas: Comunicacién de la detecciéon y confirmacién de la
... sustancia
b) Sustancias cuantitativas: el criterio sera el definido por la entidad organizadora

El jefe de DLQ debe comunicar al ONA los resultados obtenidos.

En caso que los Laboratorios no participen en ejercicios de Intercomparacion, en
el FOR-DLQ-110 “Programa Anual de la Evaluacién de la Calidad de los Ensayos”,
deben estar incluidos controles internos con MRC.

Revision de los resultados obtenidos:

Previo a |la remision oficial de los resultados de las intercomparaciones a los organismos
organizadores, los técnicos analistas responsables y el Jefe del Departamento de
Laboratorios Quimicos (DLQ) deberan reunirse para realizar la revision integral de los
resultados obtenidos. S

Dicha revision tendrd por objeto verificar la correcta expresién de los resultados, las
unidades de medida empleadas, el cumplimiento .de los formatos y_lineamientos
establecidos por los organizadores del ensayo de aptitud, asi como despeijar cualquier
duda surgida durante la ejecucién de los ensayos, el procesamiento de los datos, el
calculo de resultados vy la elaboracién del informe correspondiente.

La remisién de los resultados a los organizadores podra ser realizada por el Jefe del
I?epartamento de Laboratorios Quimicos (DLQ) o por un técnico analista designado por
este, una vez concluida satisfactoriamente la instan¢ia,de revision y validacién interna.

S
e popet
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6.4 Resultados de la evaluacién de la calid

d de los ensayos

Si se detectan anomalias en cualquiera de los controles, se procederan a definir las
acciones a tomar para corregirlas segun lo indicado en el FOR-DSGC-009 “Registro de

Hallazgo y seguimiento de las acciones!. La

determinado en este registro.

jefatura debera tomar una accién segun lo-

Tanto los resultados de los controles de calidad internos como los resultados de los

ejercicios de Intercomparacion son

“Reunién de Revisidn por la direccion.

7. CONTROL DE CAMBIOS

presentados a la Direccién de Laboratorios en la
-

Item-.

Cambios

8. REFERENCIAS

8.2
8.3

Norma NP-ISO/IEC 17025:2018
POLO001 “Politica y criterios para la particip

comparaciones interlaboratorio.

8.4

9. DOCUMENTOS

PRO-DSGC-006 Acciones correctivas y de

mejoras.

acion de los Laboratorios en ensayos de aptitud/

Resolucién SENAVE N°

: : ' ey | Area de o | Tlempo - de | pigphasicion
: . ] i6 o '
Nomb‘r“e del Registro C‘Odng " | archivo Re_spclmjsable v(r;:t:::de%c;ia:r Final.
Informe de Control de [ FOR-DLQ- | Sala/delarchivo ; . e
Calidad Interno 105 de cada dgrea Tecnicas s D|g|tallzgmon
Programa - Anual de
Evaluacién de la calidad de E?OR'DLQ- Archivo Jefatura | Jefe 5 afios Digitalizacion |.
los ensayos
Registro de Repetibilidad | FOR-DLQ- Dala) ,dg
gie P archivo de cada | Tecnicos 5 afios Digitalizacion
Analitica , 111 : !
Vo area
Grafico de Control para :
resultados de Control de | FORDLQ- | Sala de @rchivo | rocnicos 5 afos Digitalizacion
; : 128 e cada area ot SN
Calidad interno : \
™~
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10. ANEXOS
“10.1 Flujograma

Reproducibilidad

Repetibilidad

APROBACION DEL DOCUMENTO

Para alcances ya
acreditados,
nuevo alcance o
ampliacién del
alcance de ensayo

,/ .

; i Plan anual de
Evaluacion de la
calidad de los
ensayos

Presentar a la-DL

para su
apraobacién
. |
\ 4 \
\
j i \
Contral Interno |« Ejec‘:ﬂér; de;fc:ag - Control _ | Realizar el ensayo
o <¢—|anua ce a calca “ | Interlaboratario correspondiente
de los ensayos

| Evaluacién de los |
= Resullados =t
obtenidos

v

Presentacién de

resultados en la

Revisién por la
direccién

Nombre y Apellido

:\-::7) : ,‘
ING. A‘?G Ry ALEJAR
Encargado de-Despacho, Res. SENAVE N° 047/2026

Presidencia — SENAVE

Eecha

97 10| [IOLL.

Vigencia

El documento entra en vigencia desde la fecha de promulgacién de la

resolucion




