Ministerio de
Economia, Fomento Manual de Inocuidad y Certificacion / Febrero 2022
y Turismo
REGION . _____________
SERNAPESCA
PAUTAN® ___ __________
FECHA

PAUTA DE INSPECCION DE LABORATORIOS-TRAZABILIDAD DE LOS ANALISIS

La presente pauta es aplicable para la inspeccion de todos aquellos laboratorios de analisis, que participan de los programas de Sernapesca.

Su aplicacién es en todo el proceso de analisis, desde la recepcién de las muestras, hasta el informe de resultados.

Entidad de Analisis:

Inspector Sernapesca:

Acompafnantes durante la Inspeccion: . ___________
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SEGUIMIENTO Y LEVANTAMIENTO DE NO CONFORMIDADES (NC) DE INSPECCION ANTERIOR (511 20)

N©° Pauta anterior: ...

Ne DESCRIPCION DE NO ACCIONES Y MEDIDAS PLAZO CUMPLIMIENTO CUMPLE?

OBSERVACIONES
CONFORMIDAD (NC) CORRECTIVAS

(SI/NO) (Documentacion
evaluada/Evidencia)
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1

Revision de informes de resultados: Complete los datos solicitados y evaliie si estos se ajustan a los requerimientos del

Servicio

N° de Informe

Fecha emision

Analisis desfavorable

Resultado

Fecha inicio analisis

Fecha término analisis

Fecha informe resultado desfavorable

Fecha envio inf.

desfavorable

Observaciones

(x ej.: N° informes no informados a Sernapesca)

Procedimiento de obtencion de resultados

Nombre analista

Cargo

I[dentificacion de Control Positivo

Control negativo

Verifica control ambiental del dia de analisis
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Observaciones

2.1

Identificacion de Material de Referencia

Codigo

Calibracion al dia

Obs. (vencimiento)

(bacterias, estandares, masas, termometros,
etc)

2.2

Equipos utilizados en el analisis

(equipos directamente involucrados en el
analisis)

Identif.

Calibracion al dia
Si/ No

Mantencion al dia
Si/ No
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Control de procedimientos de esterilizacion

de material

(registros, frecuencias, controles de eficacia del proceso, etc.)

Control de procedimientos de lavado de

material

Observaciones

3 Recepcion de muestras

Reg N°

Fecha

Datos informe concuerdan con datos

recepcion (Si/ No)

Solicitud N°

Informe de muestreo N°

Entidad muestreadora

Nombre muestreador

Fecha de muestreo

Documentacion de recepcion de la muestra

(Completa/ Incompleta)

Temp. recepcidn muestra | (;es adecuada?)

Equipo almacenamiento de muestras

N°e Temp. almac. Muestras
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Temp. almac. Contra
Equipo almacenamiento de Contramuestras N©°
Muestras
Existe un procedimiento para la recepcion de Los criterios se cumplen
muestras con criterios definidos (Si/No)
Los criterios definidos por el laboratorio se
ajustan a los requerimientos del Sernapesca
(Si/No)
4 Control de Plazos de Analisis Si No OBSERVACIONES (Documentacion evaluada/
evidencia)

41 Se cumple plazo entre muestreo y recepcion
de muestras en laboratorio. (para analisis
microbioldgico y toxicologico, y 48 horas para

analisis guimicos; PAC: 36 horas)

4.2 En casos de incumplimiento se rechazan las

muestras y se da aviso a Sernapesca.

43 En el caso del PSMB se cumple;

4.3.1. El plazo de 12 horas entre la obtencion
del resultado de analisis y el ingreso de los

resultados al sistema computacional Mr-Sat.
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4

Control de Plazos de Analisis

Si

No

OBSERVACIONES (Documentacion evaluada/

evidencia)

4.3.2. El plazo de 48 horas entre la obtencion
del resultado y el envio a la Direccion
Nacional del informe de analisis en formato

electronico (archivo pdf).

44

Se cumple el procedimiento para informe de
resultados desfavorables. LAB/MP2 Anexo 6.

45

Los resultados desfavorables son informados
al Servicio dentro de 2 horas (PSMB) 6 12
horas (PAC y producto final)
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5

Comparaciones Interlaboratorio/Ensayos de
Aptitud

Si

No

OBSERVACIONES (Documentacion evaluada/

evidencia)

51

Se cumple con la frecuencia de participacion en
comparaciones interlaboratorio /ensayos de
aptitud de 1 vez al afo por area de analisis
autorizada por SERNAPESCA (quimica,
microbiologia, residuos farmacéuticos, fisico

orgaléptica, bioensayo, fitoplanton) (u.s.02.22)

Parte Il, Seccion IV, Capitulo I, Punto 1.5.f) del Manual de

Inocuidad y Certificacion

52

Se cumple con la frecuencia de participacién en
comparaciones interlaboratorio /ensayos de
aptitud, para todos los analisis autorizados por
SERNAPESCA cada 4 afos. (v.0s.02.22)

Parte Il, Seccion IV, Capitulo I, Punto 1.5.f) del Manual de

Inocuidad y Certificacion
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Comparaciones Interlaboratorio/Ensayos de Si No OBSERVACIONES (Documentacion evaluada/
> Aptitud evidencia)

53 En el caso particular del analisis de tetraciclinas,
se cumple con la frecuencia anual en ensayos de

aptitud. (v.0s.02.22)

Parte Il, Seccion IV, Capitulo |, Punto 1.5.f) del Manual de

Inocuidad y Certificacion

54 Ante resultados insatisfactorios, el laboratorio
detiene el/los analisis involucrado/s hasta dar
solucion efectiva al error cometido (investigacion,
acciones correctivas acordes con el error

detectado, participacion en un nuevo ensayo de

aptitud). (v.0s.02.22)

Parte Il, Seccion IV, Capitulo I, Punto 1.5.f) del Manual de
Inocuidad y Certificacion

55 Ante resultados cuestionables el laboratorio
realiza investigacion y acciones correctivas

acordes al mérito del error cometido. (uv.0s.02.22)

Parte Il, Seccion IV, Capitulo I, Punto 1.5.f) del Manual de
Inocuidad y Certificacion
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5

Comparaciones Interlaboratorio/Ensayos de
Aptitud

Si

No

OBSERVACIONES (Documentacion evaluada/

evidencia)

5.6

Se cumple con utilizar Material de Referencia
Certificado, al menos mensualmente, dentro del
control de calidad de los analisis, en la medida que
estos estén disponibles en el mercado (en el caso
particular de los analisis de metales, esto es

obligatorio) (v.0s.02.22)

Parte Il, Seccion IV, Capitulo I, Punto 1.5.g) del Manual de
Inocuidad y Certificacion




Ministerio de
Economia, Fomento
y Turismo

SERNAPESCA

Manual de Inocuidad y Certificacion / Febrero 2022

6 Observaciones




