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VISTOS:

Que, la Direccién Ejecutiva del Centro de Investigacidn Agricola Tropical — CIAT, ha puesto a consideracién de este
Directorio, el Informe Técnico CIAT — SGC-P/S-CI-044/2024 de fecha 21 de noviembre de 2024, emitido por el Lic. Agrop.
Roberto C. Cabrera P. como Responsable del Sistema de Gestidn de Calidad, referente a la necesidad de contar con la
Resolucién de Directorio del CIAT que aprueba MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO RHIZOBIOLOGIA:
INSTRUCTIVOS DE TRABAJO, LABORATORIO DE SUELOS: POE’S e INSTRUCTIVOS PARA ANALISIS DE SUELOS,
LADIPLANTAS: AGUA, PLANTA, Y MANUAL DE OPERACION Y CUIDADOS DE EQUIPOS DE LABORATORIO
(FORMULARIOS), AREA DE VENTAS: PROCEDIMIENTO (FORMULARIOS), ACTUALIZACION DE LA REVISION DEL MANUAL
DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, para la obtencién de la Certificacién ante el SENASAG y que han sido adecuados

y basados segun la ISO/IEC 17025:2018: '

CONSIDERANDO:

Que, el CIAT, creado por Decreto Supremo N° 12251, de 14 de febrero de 1975, es una institucion publica sin fines de
lucro y con un presupuesto orientado a proyectos especificos de carédcter técnico, descentralizada dependiente del
Gobierno Auténomo Departamental de Santa Cruz, bajo tuicién de la Secretaria Departamental de Desarrollo Econdmico,
que realiza investigacién y transferencia de tecnologia para los sectores agricolas, pecuario y forestal del Departamento
de Santa Cruz.

Que, la Ley Departamental N° 54 de 26 de diciembre del 2012 denominada “Ley Departamental de las Instancias de
Apoyo Técnico al Sector Agropecuario”, ratifica al Centro de Investigacién Agricola Tropical “CIAT” como entidad
descentralizada del Gobierno Auténomo Departamental de Santa Cruz, con autonomia de gestion técnica, financiera, legal
y administrativa, con patrimonio propio.,

Que, segin el ARTICULO 22 el “"CIAT” cuenta con un Directorio y una planta ejecutiva a cargo de un Director, cuya
estructura interna y atribuciones serdn desarrolladas mediante Decreto Departamental. El Directorio es un 6rgano
colegiado que se constituye en la méxima instancia de decisién, responsable de la aprobacién de politicas, planes,
programas, proyectos y normas institucionales.

Que, el ESTATUTO ORGANICO del CENTRO DE INVESTIGACION TROPICAL “CIAT", aprobado por Resolucién de
Directorio N® 022/2015 de fecha 23 de Diciembre 2015 establece en el articulo 289 que estd dentro de las atribuciones
del Director Ejecutivo del CIAT: 1.Emitir Resoluciones Administrativas para el desarrollo de sus funciones y atribuciones,
mientras que el articulo 16° del mismo cuerpo legal, establece como atribuciones del Directorio: a) Aprobar,
cumplir y modificar el Estatuto Organico y reglamentos internos del funcionamiento administrativo del
CIAT.

CONSIDERANDO:

Que el CIAT se encuentra en proceso de obtener la certificacion bajo la Norma ISO 9001:2015, un esténdar internacional
que establece los requisitos para implementar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en las organizaciones, con el
objetivo de garantizar la calidad y confiabilidad de los servicios prestados, incluyendo los ensayos de diagnéstico y andlisis
de laboratorio para muestras de suelo, agua, planta y de inoculantes en el laboratorio de Rhizobiologia.

[

’ ue, la Resoluciéon Administrativa SENASAG RA 0142/2020, de fecha 03 de julio de 2020, tiene el objeto de
stablecer los requisitos, condiciones, procedimientos, plazos y responsables para la autorizacién ante el SENASAG de

- Jaboratorios de andlisis y diagnéstico relativos a Sanidad Vegetal, los cuales permiten aceptar y registrar como validos los

tesultados de los diagndsticos.

Que, el Articulo 8 de la mencionada resolucién establece que los laboratorios interesados en solicitar la autorizacién
deben cumplir con ciertos requisitos, tales como Infraestructura, equipos, materiales, reactivos y personal adecuado, Y,
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especialmente, deben contar con un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) verificado y certificado por la entidad
competente, conforme a la norma NB/ISO/IEC 17025:2018 y las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). Entre

los requisitos de gestion también se contempla la necesidad de contar con un Manual de Calidad, que debe ser
conocido y aplicado por el personal del laboratorio, asegurando la validez y confiabilidad de los resultados.

Que, en el marco de este proceso de certificacion, el CIAT estd siendo objeto de una auditorfa de certificacién realizada
por IBNORCA (Instituto Boliviano de Normalizacién y Calidad), la cual tiene como objetivo verificar el cumplimiento de
los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 y otros estdndares relacionados.

Que, en la Etapa 1 de la auditorfa, IBNORCA ha revisado la informacién documental del Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) del CIAT y ha identificado la necesidad de actualizar y aprobar el Manual del Sistema de Gestién de

Calidad, asi como de contar con nuevos formularios y procedimientos para asegurar la correcta documentacién de los
procesos y servicios de los laboratorios del CIAT.

Que, como parte de las recomendaciones de IBNORCA, se requiere:

e La actualizacién y correccién del Manual del Sistema de Gestién de Calidad, para reflejar los procesos y
procedimientos actualizados implementados en los laboratorios del CIAT, garantizando el cumplimiento con los
requisitos de la ISO 9001:2015.

« La aprobacién de nuevos formularios que sean necesarios para la correcta documentacién de los servicios
prestados por los laboratorios, y que sirvan para registrar los procedimientos operativos, los resultados de los
andlisis y las acciones correctivas en caso de desviaciones de los procedimientos establecidos.

 La elaboracién de un Manual de Calidad, Instructivos de Trabajo, y Manual de Operacién y Cuidados
de Equipos de Laboratorio, con el fin de asegurar que todos los procedimientos operativos y las condiciones

de trabajo en los laboratorios sean gestionados y documentados conforme a las mejores practicas y estandares
de calidad. !

Que, para cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 y las disposiciones de la Resolucién SENASAG RA
0142/2020, y con el fin de avanzar con el proceso de certificacién, es indispensable contar con los manuales de
calidad, instructivos de trabajo, manuales de operacién y cuidados de equipos de laboratorio debidamente
actualizados y aprobados por el Directorio, los cuales demostraran el compromiso del CIAT con la calidad y confiabilidad
de sus servicios y el cumplimiento con los estandares establecidos por las normativas nacionales e internacionales.

Que el Informe Técnico SGC-P/S —CI-044/2024, emitido por el Lic. Agrop. Roberto C. Cabrera P., establece que los
responsables del Sistema de Gestién de Calidad (SGC) del CIAT, incluidos los Directores de Produccién e Investigacion, asi
como los responsables de los laboratorios, han confeccionado los Manuales del Sistema de Gestién de Calidad
CIAT, incluyendo los Manuales de Calidad especificos de los laboratorios, asi como los instructivos de trabajo,

manuales de operacién y cuidados de equipos de laboratorio, como también los Procedimientos Operativos
Estandar.

Que, dichos manuales fueron aprobados por el Directorio del CIAT en fecha 13 de agosto de 2024, mediante

Resoluciones de Directorio, lo que demuestra el compromiso institucional con la implementacién y mejora continua del
Sistema de Gestién de Calidad conforme a los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Que, durante el proceso de auditoria de certificacién realizado por IBNORCA, se ha identificado que el CIAT debe
contar con manuales, instructivos de trabajo, y manuales operativos para el manejo y cuidados de equipos
de laboratorio, que cubran todos los aspectos del sistema de calidad que regulan las actividades operativas, de
d'iagnéstico y de aseguramiento de la calidad en los laboratorios.

Que, la falta de un Manual de Calidad, junto con los Instructivos de Trabajo y un Manual de Operacién y
Cuidados de Equipos de Laboratorio debidamente formalizados y aprobados, constituye una deficiencia identificada
por IBNORCA, la cual podria afectar el cumplimiento de los estandares establecidos por la Norma ISO 9001:2015 y
las regulaciones correspondientes, como las exigidas por la Resolucion Administrativa SENASAG RA 0142/2020.
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Que, conforme a los requisitos establecidos en la Norma ISO 9001:2015, los laboratorios deben contar con
documentacién clara y formalizada que regule la operacién, mantenimiento y calibracién de los equipos de laboratorio, y
establezca los procedimientos necesarios para asegurar que los resultados de los analisis sean vélidos, confiables y
conformes con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), y la normativa sobre calidad.

Que, tras realizar una revisién exhaustiva y en concordancia con las recomendaciones de IBNORCA, se ha determinado
que es urgente y necesario proceder con la aprobacion del Manual de Calidad, los Instructivos de Trabajo, y el
Manual de Operacién y Cuidados de Equipos de Laboratorio. Esto permitird garantizar que todos los
procedimientos operativos y las condiciones de trabajo en los laboratorios sean gestionados y documentados conforme 2
las mejores practicas y estdndares de calidad establecidos.

CONSIDERANDO:

Que, en virtud al marco normativo - legal desarrollado en el Informe Legal INF, LEGAL CIAT No. 076/2024, de fecha 25
de noviembre de 2024, emitido por la Abg. Graciela Gareca Oropeza - Jefe de la Unidad de Asesorfa Legal del Centro de
Investigacidn Agricola Tropical, se debe poner en consideracién y aprobacién por parte del Directorio del CIAT los

manuales descritos precedentemente, en cumplimiento al Art. 28 de la Ley Departamental 54, y los Estatutos del CIAT,
segln la normativa legal vigente.

POR TANTO:
EL DIRECTORIO DEL CENTRO DE INVESTIGACION AGRICOLA TROPICAL - CIAT, en uso de sus legitimas

atribuciones y en consideracion a lo expuesto en el Informe Técnico CIAT — SGC-P/S-CI-044-2024 y en el Informe Legal
INF. LEGAL CIAT No. 076/2024 de fecha 25 de noviembre de 2024; '

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. — APROBAR, MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO RHIZOBIOLOGIA:
INSTRUCTIVOS DE TRABAJO DEL CENTRO DE INVESTIGACION AGRICOLA TROPICAL, MANUAL DE
OPERACION Y CUIDADOS DE EQUIPO DE LABORATORIO, con el fin de cumplir con los requisitos de la Norma ISO
9001:2015, las disposiciones de la Resolucion SENASAG RA 0142/2020, y las recomendaciones de IBNORCA, y

avanzar en el proceso de certificacion del CIAT; los mismos que son detallados en el siguiente listado:
N° cODIGO TiTULO VERSION
1 MC-PRO-LABR-01 MANUAL DE CALIDAD 2
2 IT-PRO-LABR-14 BIOMASA MICROBIANA 0
3 M-PRO-LABR-01 CABINA DE BIOSEGURIDAD 0
4 M-PRO-LABR-02 AUTOCLAVE 0
5 M-PRO-LABR-03 PH Y CONDUCTIMETRO . 0
6 M-PRO-LABR-04 CONTADOR DE COLONIA 0

/ 7 M-PRO-LABR-05 AGITADOR DE TUBO Y PLACA 0

\\ 8 M-PRO-LABR-06 BANO MARIA 0
9 M-PRO-LABR-07 VORTEX GENIE 1-2 0
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10 M-PRO-LABR-08 ESTUFA DE ESTERILIZACION 0
11 M-PRO-LABR-09 MICROONDAS 0
12 M-PRO-LABR-10 BALANZA 0
13 M-PRO-LABR-11 AGITADOR MAGNETICO “ |0
14 M-PRO-LABR-12 AGITADOR ORBITAL 0
15 M-PRO-LABR-13 MICROSCOPIO OPTICO 0
16 M-PRO-LABR-14 LUPA BINOCULAR MICROSCOPICA 0
17 M-PRO-LABR-15 TERMOHIGROMETROS SONDA 1 0
18 M-PRO-LABR-16 | TERMOHIGROMETROS 1-2 0

ARTICULO SEGUNDO. - Se encomienda la ejecucién y cumplimiento de la presente Resolucién de Directorio a la
Direccién de Produccién y Servicios que ofrece el servicio permanente de Laboratorio de Rhizobiologia.

La presente Resolucién de Directgrio se encuentra enmarcada en las aplicaciones y disposiciones vigentes, establecidas
por ley.
Comuniquese, cimplase y grchivese.

Lic. Héctor Sandoval Estenssoro
SECRETARIO GENERAL DIRECTORIO CIAT

ES COPIA FIEL DEL ORIGINAL
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El Informe Técnico SGC-P/S —CI-044/2024 emitido por el Lic. Agrop. Roberto C. Cabrera P. como Responsable de
Sistema de Gestién de Calidad, referente a la necesidad de contar con la Resolucién de Directorio del CIAT que aprueb
los MANUALES DE CALIDAD del LABORATORIO RHIZOBIOLOGIA: INSTRUCTIVOS DE TRABAJO, LABORATORIO D
SUELOS: POE'S e INSTRUCTIVOS PARA ANALISIS DE SUELOS, LADIPLANTAS: AGUA, PLANTA, Y MANUAL D
OPERACION Y CUIDADOS DE EQUIPOS DE LABORATORIO (FORMULARIOS), AREA DE VENTAS: PROCEDIMIENT!
(FORMULARIOS), actualizacién de la revisién del MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, necesarios para |
obtencién de la certificacién ante el SENASAG e IBNORCA,; el Informe Legal INF. LEGAL CIAT No. 076/2024, de fecha 2
de Noviembre de 2024.

CONSIDERANDO:

Que, el CIAT, cuenta con tres laboratorios especializados en diferentes &reas; Laboratorio de Diagndstico Vegetal
Biotecnologia (LADIPLANTAS), el Laboratorio de Suelo, Agua y Planta y el Laboratorio de Rhizobiologia; los cuale
brindan un aporte al sector agricola departamental y nacional, mediante los servicios prestados y los productc
elaborados; tras varios afios de investigacion.

Que, conforme a la Resolucién Administrativa 142/2020 emitida por el Servicio Nacional de Sanidad. Agropecuaria
Inocuidad Alimentaria (SENASAG), los laboratorios interesados en obtener la acreditacion ante dicha entidad debe
cumplir con estrictos requisitos de calidad, entre los que destaca la implementacién de un Sistema de Gestién de Calidz
(SGC), basado en normativas internacionales como la ISO/IEC 17025:2018 y las Buenas Préacticas de Laboratorio (BPL)

Que, el articulo 8 del reglamento de acreditacion del SENASAG establece que el laboratorio debe contar con un manu
de calidad que detalle las politicas y procedimientos necesarios para asegurar la calidad de los procesos y resultados ¢
los andlisis realizados, requisito indispensable para obtener la acreditacién.

Que, en cumplimiento con los requisitos del SENASAG y con el objetivo de actualizar sus manuales de calidad pa
alinearlos con los estandares internacionales, el CIAT requiere la adecuacién de los manuales de calidad de los tn
laboratorios mencionados, con el fin de garantizar que sus operaciones cumplan con las normativas 1SO 9001:2015
1SO/IEC 17025:2018, fundamentales para asegurar la validez y confiabilidad de los resultados obtenidos.

Que, los manuales de calidad actualizados no solo deberédn reflejar las adecuaciones necesarias para cumplir con |
normas internacionales de calidad, sino también definir los procedimientos estandarizados que deben seguir |
laboratorios para mantener la confiabilidad y validez de los resultados.

Que, en el proceso de obtencién de la certificacién bajo la Norma ISO 9001:2015, el CIAT esté siendo auditado por
Instituto Boliviano de Normalizacién y Calidad (IBNORCA), el cual ha identificado la necesidad de contar con |
manuales de calidad actualizados y aprobados, como requisito fundamental para continuar con el proceso -
certificacion.

Que, la auditoria de IBNORCA ha sefialado especificamente la necesidad de actualizar el Manual del Sistema de Gesti
de Calidad, la aprobacién de nuevos formularios, y la elaboracién de un Procedimiento Operativo para el Area
Ventas, todo ello alineado con los estandares de la ISO 9001:2015 y los requisitos del SENASAG para la acreditacion.

Que, la aprobacion formal de los manuales de calidad actualizados por parte del Directorio del CIAT es esencial pe
segurar el cumplimiento de las normativas nacionales e internacionales, lo cual contribuira a la obtencién de
acreditacién ante el SENASAG vy la certificacién ISO 9001:2015 para los laboratorios del CIAT.
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Que, el CIAT, creado por Decreto Supremo N° 12251, de 14 de febrero de 1975, es una institucidn pablica sin fines de
lucro y con un presupuesto orientado a proyectos especificos de carédcter técnico, descentralizada dependiente de
Gobierno Auténomo Departamental de Santa Cruz, bajo tuicién de la Secretaria Departamental de Desarrollo Econémico,
que realiza investigacién y transferencia de tecnologia para los sectores agricolas, pecuario y forestal del Departamentc
de Santa Cruz.

Que, la Ley Departamental N° 54 de 26 de diciembre del 2012 denominada “Ley Departamental de las Instancias de
Apoyo Técnico al Sector Agropecuario”, ratifica al Centro de Investigacién Agricola Tropical “CIAT” como entidac
descentralizada del Gobierno Auténomo Departamental de Santa Cruz, con autonomia de gestion técnica, financiera
legal y administrativa, con patrimonio propio.,

Que, seguin el ARTICULO 22 el “CIAT” cuenta con un Directorio y una planta ejecutiva a cargo de un Director, cuy:
estructura interna y atribuciones serdn desarrolladas mediante Decreto Departamental. El Directorio es un drgan
colegiado que se constituye en la maxima instancia de decisidn, responsable de la aprobacién de politicas, planes
programas, proyectos y normas institucionales.

Que, el ESTATUTO ORGANICO del CENTRO DE INVESTIGACION TROPICAL “CIAT", aprobado por Resolucién d:
Directorio N° 022/2015 de fecha 23 de Diciembre 2015 establece en el articulo 28° que estd dentro de las atribucione
del Director Ejecutivo del CIAT: 1.Emitir Resoluciones Administrativas para el desarrollo de sus funciones y atribuciones
mientras que el articulo 16° del mismo cuerpo legal, establece como atribuciones del Directorio: a) Aprobar, cumplir
modificar el Estatuto Orgdnico y reglamentos internos del funcionamiento administrativo del CIAT.

Que, la Resolucién Administrativa SENASAG RA 0142/2020, de fecha 03 de lulio de 2020, tiene el objeto d
establecer los requisitos, condiciones, procedimientos, plazos y responsables, para la autorizacidn ante el SENASAG, d
laboratorios de andlisis y diagndstico relativos a Sanidad Vegetal, que permitan aceptar y registrar como vdlidos todc
los resultados de diagndsticos.

Que, el Articulo 8 de la R.A. 0142/2020, sefiala que los laboratorios interesados en solicitar la autorizacién debe
cumplir con los siguientes requisitos: Requisitos de infraestructura, equipos, materiales y reactivos: Lc
laboratorios interesados en la autorizacién deberdn contar con la infraestructura, equipos, materiales y reactivos ¢
laboratorio establecidos en los requerimientos técnicos de verificacién, de acuerdo al drea de andlisis a los cuale
postula. Requisitos de personal: El laboratorio debe contar con el siguiente personal: @) Representante legal, |
Responsable técnico. Requisitos de gestién:
a) Sistema de control de calidad: El ratorio _solicitante debera contar ¢ n_sistem estion
verifica ertifi r ntid mpetente, el cual garantice la validez y confiabilidad de los resultados. Dict
sistema debe estar basado en la NB/ISO/IEC 17025:2018, sobre las normas de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL
que permita al laboratorio establecer un sistema de calidad. El laboratorio debera designar a una persona encargada d
aseguramiento de calidad que serd la contraparte ante el SENASAG en temas técnicos asociados a la gestion de calidac
b) Manual de calidad: El laboratorio debera contar con un manual de calidad. El personal debe conocer y aplic
todas las politicas y procedimientos que contiene el manual de calidad a los que se hace referencia en el mismo.
¢) Eliminacién de material contaminado: El Laboratorio debe contar con un procedimiento para la eliminacién ¢
material contaminado y residuos, que cumpla con las condiciones ambientales (documento ambiental respectivo) ¢
l prgcetsrg ldc: destruccién del material contaminado; o certificacién de entrega a empresas de tratamiento de residu
industriales.

N CONSIDERANDO:

Que, el Informe Técnico SGC-P/S ~CI-044/2024 emitido por el Lic. Agrop. Roberto C. Cabrera P. sefiala que |
responsables del Sistema de Gestién de Calidad CIAT, Directores de Produccidn e Investigacién, Y responsables
laboratorios han confeccionado los Manuales del Sistema de Gestién de Calidad CIAT, Manuales de Calid:
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de laboratorios: RHIZOBIOLOGIA Y MANUAL DE INSTRUCTIVOS PARA ANALISIS DE SUELOS, AGUA
PLANTA, FERTILIZANTES Y PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR DE DIAGNOSTICO VEGETAL. Lo

cuales en fecha 13 de Agosto del 2024 fueron aprobados respectivamente mediante Resoluciones de Directorio dt
CIAT.

Que, actualmente se ha realizado una revisién en los mismos y se requiere insertar dentro de dichos Manuales d

laboratorios los siguientes elementos; Manual de Calidad, Formularios y Manual de operacién y cuidado de equipos ¢
Laboratorios.

Que, a tal efecto cumplen con la Norma 1SO/NB 9001:2015 SISTEMA DE GEST. ION DE CALIDAD (SGC), por lo qu
solicitan que con dichas modificaciones nuevamente se realice la aprobacién mediante Resolucién de Directorio.

POR TANTO: :

En su condicién de Director Ejecutivo y de Mdxima Autoridad Ejecutiva, en mérito a la Resolucién Departamental I
Resolucién Departamental N° 1568, de 08 de Febrero de 2024, dictada por el ciudadano Mario Aguilera Cirbidn, en ¢
calidad de Gobernador en Ejercicio de la Suplencia Gubernamental del Departamento de Santa Cruz;

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. — APROBAR el Informe Técnico SGC-P/S —CI-044/2024 emitido por el Lic. Agrop. Roberto
Cabrera P., el Informe Legal INF. LEGAL CIAT No. 076/2024, de fecha 25 de Noviembre de 2024,y PONER E
CONOCIMIENTO DEL DIRECTORIO DEL CIAT PARA SU APROBACION CORRESPONDIENTE el MANUAL [
CALIDAD DEL LABORATORIO RHIZOBIOLOGIA: INSTRUCTIVOS DE TRABAJO, LABORATORIO DE SUELO
POE’S e INSTRUCTIVOS PARA ANALISIS DE SUELOS, LADIPLANTAS: AGUA, PLANTA, elaborados
cumplimiento del REGLAMENTO PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ANALISIS DEL AREA [
SANIDAD VEGETAL aprobado por Resolucién Administrativa SENASAG RA 0142/2020, de fecha 03 de Julio de 20z
asi también el MANUAL DE OPERACION Y CUIDADOS DE EQUIPOS DE LABORATORIO (FORMULARIO¢
AREA DE VENTAS: PROCEDIMIENTO (FORMULARIOS), ACTUALIZACION DE LA REVISION DEL MANU;
DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, elaborado dentro de las exigencias establecias por IBNORCA para

Certificacion ISSO 9001:2015, como también la lista Maestra de documentos que acompaiia el Informe Técnico SGC-F
—CI-044/2024.

ARTICULO SEGUNDO. — Se encomienda la ejecucion y cu
y areas organizacionales que forman parte del CIAT.

limiento de la presente Resolucidn a las Direccion

Comuniquese, cimplase y archivese:—

~—
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CONTENIDO

MANUAL DE CALIDAD

MC-PRO-LABR-01 MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE RHIZOBIOLOGIA

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

P-PRO-LABR-01

P-PRO-LABR-02

P-PRO-LABR-03

PROCEDIMIENTO DE BIOSEGURIDAD DEL LABORATORIO DE
RHIZOBIOLOGIA

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION Y MANEJO DE RESIDUOS DEL
LABORATORIO DE RHIZOBIOLOGIA

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DEL LABORATORIO DE RHIZOBIOLOGIA

INSTRUCTIVO DE TRABAJO

IT-PRO-LABR-01
IT-PRO-LABR-02

IT-PRO-LABR-03

IT-PRO-LABR-04

IT-PRO-LABR-05
IT-PRO-LABR-06
IT-PRO-LABR-07
IT-PRO-LABR-08
IT-PRO-LABR-09
IT-PRO-LABR-10
IT-PRO-LABR-11
IT-PRO-LABR-12
IT-PRO-LABR-13
IT-PRO-LABR-14

CONTROL DE CALIDAD DE BIOFERTILIZANTES

CONTROL DE CALIDAD DE INOCULANTES A BASE DE BACTERIAS DE
RHIZOBIUM

CONTROL DE CALIDAD DE INOCULANTES A BASE DE BACTERIAS DE
AZOSPIRILLUM

CONTROL DE CALIDAD DE INOCULANTES A BASE DE BACTERIAS DE
BACILLUS

CONTROL DE CALIDAD DE BIOPLAGUICIDAS

CONTROL DE CALIDAD DE ESPORAS VIABLES DE TRICHODERMA
RECUENTO DE RHIZOBIUM EN SEMILLA INOCULADA

RECUENTO DE HONGOS

RECUENTO DE BACTERIAS

TINCION GRAM

AGAR LM ROJO CONGO PARA RHIZOBIUM

AGAR ROJO CONGO (RC) ACIDO MALICO PARA AZOSPIRILLUM
AGAR NUTRITIVO PARA BACILLUS

BIOMASA MICROBIANA

Cddigo: MC-PRO-LABR-01
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MANUALES DE OPERACION Y CUIDADOS DE EQUIPOS DE LABORATORIO

M-PRO-LABR-01
M-PRO-LABR-02
M-PRO-LABR-03
M-PRO-LABR-04
M-PRO-LABR-05
M-PRO-LABR-06
M-PRO-LABR-07
M-PRO-LABR-08
M-PRO-LABR-09
M-PRO-LABR-10
M-PRO-LABR-11
M-PRO-LABR-12
M-PRO-LABR-13
M-PRO-LABR-14
M-PRO-LABR-15
M-PRO-LABR-16

FORMULARIOS

F-PRO-LABR-01
F-PRO-LABR-02
F-PRO-LABR-03
F-PRO-LABR-04
F-PRO-LABR-05
PRO-LABR-06

F-PRO-LABR-07

F-PRO-LABR-08
F-PRO-LABR-09
F-PRO-LABR-10
F-PRO-LABR-11

CABINA DE BIOSEGURIDAD
AUTOCLAVE

PH Y CONDUCTIMETRO
CONTADOR DE COLONIA
AGITADOR DE TUBO Y PLACA
BANO MARIA

VORTEX GENIE 1-2

ESTUFA DE ESTERILIZACION
MICROONDAS

BALANZA

AGITADOR MAGNETICO
AGITADOR ORBITAL
MICROSCOPIO OPTICO

LUPA BINOCULAR MICROSCOPICA
TERMOHIGROMETROS SONDA 1
TERMOHIGROMETROS 1- 2

REGISTRO DE INGRESO DE MUESTRAS Y DE DEVOLUCIONES
REGISTRO DE INCIDENCIAS

KARDEX DE MATERIALES Y REACTIVOS

FORMULARIO DE SOLICITUD DE MATERIALES Y REACTIVOS
FORMULARIO DE INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FORMULARIO REGISTRO DE DESCARTE DE MUESTRAS Y RESIDUOS DE

LABORATORIO
FORMULARIO DE CONTROL DE LA GESTION INTERNA DE LOS RESIDUOS
GENERADOS
FORMULARIO DE SOLICITUD DE REPOSICION DE CONTENEDORES (REC)
FORMULARIO DE REPORTE DE ACCIDENTES
FORMULARIO DE USO DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS DE LABORATORIO
FORMULARIO DE REGISTRO DE  MANTENIMIENTO DE  EQUIPOS
LABORATORIO

DE
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F-PRO-LABR-12
F-PRO-LABR-13

F-PRO-LABR-14

F-PRO-LABR-15
F-PRO-LABR-16

ANEXOS

FORMULARIO DE CONTROL DE TEMPERATURA AMBIENTAL Y HUMEDAD

FORMULARIO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS, EQUIPOS Y
MATERIALES

FORMULARIO DE CONTROL AMBIENTAL, SUPERFICIES, AREAS, EQUIPOS,
SISTEMAS CRITICOS (AGUA Y AIRE) Y DE PERSONAL

FORMULARIO DE CONTROL DE CEPAS

FORMULARIO DE CONTROL DE TEMPERATURAS DE EQUIPOS

1. Resolucién de Directorio N° 013/2023: “Aprobacién de Manual de Calidad del Laboratorio de
Rhizobiologia - Versién 0”

2. 1SO 9001:2015 - Sistema de Gestion de Calidad — Requisitos.

3. NB/ISO/IEC 17025:2018 - Requisitos Generales Para La Competencia De Los Laboratorios De
Ensayo Y Calibracion (Correspondiente a la norma ISO/IEC 17025:2018).

4. NB 63004:2008 - Laboratorios Clinicos, De Alimentos, Investigacion, Ensefianza Y Produccion -
Requisitos Para Bioseguridad.

5. LEY N° 755 - Ley De Gestion Integral De Residuos.

o

LEY N° 1333 — Ley Del Medio Ambiente.

7. Contrato Empresa Recolectora De Residuos
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1. OBJETIVO.

» Describir de forma clara, todos los procesos realizados en el laboratorio de Rhizobiologia para
cumplir con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad (SGC) ISO 9001:2015.

« Establecer las metodologia, procedimientos e instructivos necesarios para la realizacién de los
diferentes procesos que se llevan a cabo en el laboratorio de Rhizobiologia.

» Aplicar y difundir los procesos establecidos en este manual al personal del laboratorio, para
fortalecer sus capacidades en los ensayos.

 Garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos, como requisito técnico
de la Norma ISO 17025:2018.

e Promover y alcanzar calidad de los servicios; mediante el manejo de residuos generados en el
laboratorio, de manera integral y sostenible, a fin de prevenir la contaminacion ambiental y proteger
la salud de la poblacién (LEY N° 755).

2. ALCANCE.

La aplicacion de este manual de calidad por el personal de laboratorio, es primordial en el éxito de
cualquier analisis; ya que los datos de los andlisis de laboratorio orientan, definen o apoyan a un
diagnéstico, tratamiento u evaluacién de las muestras proporcionadas por el cliente.

El presente manual, esta orientado al cumplimiento de los procedimientos e instructivos, por parte del
personal; garantizando que los andlisis ejecutados en el laboratorio de Rhizobiologia conlleven a la
obtencion de resultados consistentes, reproducibles, verificables y confiables; cumpliendo con las BPL
(ISO 17025:2018).

Al mismo tiempo las condiciones de trabajo en el laboratorio implican inevitablemente el control,
tratamiento y eliminacion de los residuos generados en el mismo, por lo que su gestion es un aspecto
imprescindible en la organizacién de este manual de laboratorio (LEY N° 755).

3. RESPONSABILIDADES.

a. Responsable del Laboratorio de Rhizobiologia.
» Responsable del funcionamiento del laboratorio de Rhizobiologia, segun el Manual de Calidad
(MC-PRO-LABR-01).
« Planificacion, coordinacion y supervision del trabajo del equipo de Laboratorio.
e Supervision de los procesos y servicios prestados (P-PRO-LABR-03).

Elaborado por: Revisado por: Aprobado pos: §
Lic. MSc. Lopez Terrazas Maribel Lic. Agrp. Cabrera Pagamerto C. [Lic. Sandoval nssoro Héctor
) Lo =" ‘
T
27/m 24 J!///A/- 23 Jufzy

Cargo: Resp. del Lab. de Rhizobiologia | Cargo: Resp. Sist. Gestion de Calidad | Cargo: Dirbctor Ejecutivo
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Coordinar, brindar asesoria y formar al personal en los diferentes procesos en el Laboratorio.
Gestiona el abastecimiento de insumos y los equipos necesarios para el desarrollo de todos los
procesos del laboratorio.

Controla y ejecuta el analisis de la muestra (F-PRO-LABR-03).

Realiza el registro de ingreso de muestras al laboratorio de Rhizobiologia (F-PRO-LABR-01).
Evalla y determina la validez de la muestra, véase F-PRO-LABR-02.

Determina el procedimiento a seguir para el analisis.

Informa y entrega al analista microbidlogo las muestras ingresadas.

Interpreta y emite el informe final de andlisis, véase F-PRO-LABR-05.

Custodia de las muestras analizadas (F-PRO-LABR-01).

Gestiona el recojo y la eliminacién de residuos y da cumplimiento por todo el Laboratorio al Manual
de Gestién de Residuos (P-PRO-LABR-03).

Ejecuta y coordina el cumplimiento de las medidas de bioseguridad en el Laboratorio (P-PRO-
LABR-01 y NB 63004:2008).

Interpretacién de los resultados obtenidos en el analisis.

Emision del informe final de analisis (F-PRO-LABR-05).

Analista Microbiélogo.
Es el responsable del Control de Calidad en cada una de las etapas (P-PRO-LABR-03).
Supervision y ejecucion de todos los procesos de analisis de servicios.
Verificar y controlar todos los procesos de control de calidad de inoculantes.
Supervisar a los técnicos de laboratorio y otros a su cargo.
Solicitar los materiales, reactivos y equipos necesarios para el funcionamiento del laboratorio (F-
PRO-LABR-03 y F-PRO-LABR-04).
Realiza el registro de los datos y caracteristicas de la muestra ingresada.
Determina y ejecuta el procedimiento a seguir para el analisis.
Ejecuta el andlisis de la muestra (F-PRO-LABR-03).
Realiza los controles internos de calidad, véase F-PRO-LABR-14.
Controla todas las etapas del andlisis, véase F-PRO-LABR-10.
Identifica y registra los resultados obtenidos.
Informa y entrega los resultados al Responsable del Laboratorio de Rhizobiologia.
Almacenar las muestras analizadas (F-PRO-LABR-01).
Controla el mantenimiento de los equipos de Laboratorio (F-PRO-LABR-11).
Ejecuta las normativas de bioseguridad y manejo de residuos (P-PRO-LABR-02 y P-PRO-LABR-
03), segun la normativa vigente (NB 63004:2008 y LEY N° 755).
Otras requeridas por el laboratorio de Rhizobiologia.

Técnico De Laboratorio.
Prepara y mantiene las areas de analisis de laboratorio (F-PRO-LABR-13).
Colabora en la preparacion de medios de cultivo y soluciones (F-PRO-LABR-04).
Registra, controla y notifica; sobre la disponibilidad y uso de reactivos y materiales.
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Registra el estado de los equipos e informa (F-PRO-LABR-11).

Registra el uso de los equipos e instrumentos de laboratorio (F-PRO-LABR-12).

Registra y controla el descarte de material biolégico y otros, véase F-PRO-LABR-06.

Registra la temperatura de trabajo de los equipos y la temperatura ambiental y humedad (F-PRO-
LABR-12 y F-PRO-LABR-16).

Trabaja conforme a los procedimientos, instructivos y las normativas de bioseguridad y manejo de
residuos (P-PRO-LABR-01, P-PRO-LABR-02 y P-PRO-LABR-03), segun la normativa vigente (NB
63004:2008 y LEY N° 755).

Otras actividades requeridas por el laboratorio.

d. Responsable de la Unidad del SGC.

Implantar la documentacion del sistema de gestion de calidad en cada area de la institucion.
Mantener actualizado todas las documentaciones.

Controlar mediante una lista maestra todos los documentos vigentes para evitar su copia.
Poner en ejecucion los procedimientos, instructivos y formularios en las diferentes areas.
Informar de todos los cambios que se hayan realizado en las respectivas documentaciones.

4. REFERENCIAS Y DEFINICIONES.
a. Referencias y Documentos relacionados
CODIGO .
DOCUMENTO TITULO DEL DOCUMENTO
ISO 9001:2015 Sistema de Gestidn de Calidad - Requisitos
NB/ISO/IEC Requisitos Generales Para La Competencia De Los Laboratorios De Ensayo Y
17025:2018 Calibracion (Correspondiente a la norma ISO/IEC 17025:2017).

NB 63004:2008

Laboratorios Clinicos, De Alimentos, Investigacién, Ensefianza Y Produccion -
Requisitos Para Bioseguridad

LEY N° 755 Ley De Gestion Integral De Residuos

MC-PRO-LABR-01 |Manual De Calidad del Laboratorio de Rhizobiologia

P-PRO-LABR-01 Procedimiento de Bioseguridad del Laboratorio De Rhizobiologia

P-PRO-LABR-02

Procedimiento de Eliminacibn y Manejo de residuos del Laboratorio de
Rhizobiologia

P-PRO-LABR-03 Procedimiento de Andlisis de Laboratorio

IT-PRO-LABR-01 Control De Calidad De Biofertilizantes

IT-PRO-LABR-02 Control De Calidad De Inoculantes A Base De Bacterias Rhizobium

IT-PRO-LABR-03 Control De Calidad De Inoculantes A Base De Bacterias Azospirillum

IT-PRO-LABR-04 Control De Calidad De Inoculantes A Base De Bacterias Bacillus

IT-PRO-LABR-05 Control De Calidad De Bioplaguicidas

IT-PRO-LABR-06 Recuento De Esporas Viables De Trichoderma

IT-PRO-LABR-07 Recuento De Rhizobium en Semilla Inoculada
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IT-PRO-LABR-08

Recuento De Hongos

IT-PRO-LABR-09

Recuento De Bacterias

IT-PRO-LABR-10

Tincion Gram

IT-PRO-LABR-11

Agar Rojo Congo (Rc) Acido Malico Para Azospirillum

IT-PRO-LABR-12

Agar LM Rojo Congo Para Rhizobium

IT-PRO-LABR-13

Agar Nutritivo Para Bacillus

IT-PRO-LABR-14

Control De Calidad De Biofertilizantes

F-PRO-LABR-01

Registro De Ingreso De Muestras y De Devoluciones

F-PRO-LABR-02

Formulario De Incidencias

F-PRO-LABR-03

Kardex De Materiales Y Reactivos

F-PRO-LABR-04

Formulario De Solicitud De Materiales Y Reactivos

F-PRO-LABR-05

Formulario De Informe De Resultados De Analisis

F-PRO-LABR-06

Formulario Registro De Descarte De Muestras Y Residuos De Laboratorio

F-PRO-LABR-07

Formulario De Control De La Gestion Interna De Los Residuos Generados

F-PRO-LABR-08

Formulario De Solicitud De Reposicion De Contenedores

F-PRO-LABR-09

Formulario De Reporte De Accidentes

F-PRO-LABR-10

Formulario De Uso De Equipos E Instrumentos De Laboratorio

F-PRO-LABR-11

Formulario De Registro De Mantenimiento De Equipos De Laboratorio

F-PRO-LABR-12

Formulario De Control De Temperatura Ambiental Y Humedad

F-PRO-LABR-13

Formulario De Limpieza Y Desinfeccion De Areas, Equipos Y Materiales

F-PRO-LABR-14

Formulario De Control Ambiental, Superficies, Areas, Equipos, Sistemas Criticos
(Agua Y Aire) Y De Personal

F-PRO-LABR-15

Formulario De Control De Cepas

F-PRO-LABR-16

Formulario De Control De Temperatura De Equipos

b. Definiciones y abreviaturas.

e 1SO: ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION
e NB: NORMA BOLIVIANA

e IEC: COMISION ELECTROTECNICA INTERNACIONAL

e LEY: LEY DEL ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

e MC: MANUAL DE CALIDAD

e P: PROCEDIMIENTO

e PRO: DIRECCION PRODUCCION Y SERVICIOS

e LABR: LABORATORIO DE RHIZOBIOLOGIA

e IT: INSTRUCTIVO DE TRABAJO

¢ F: FORMULARIO
5. FLUJOGRAMA.

No Aplica
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6.

DESARROLLO.

6.1 Parametros de Control de Calidad Interno

a.

Muestra

La unidad de recepcion de muestras, presenta instrucciones para toma y transporte de muestra por
parte del cliente.

La muestra es entregada al Responsable del Laboratorio de Rhizobiologia.

El analista establecera criterios de aceptacion y/o rechazo de las muestras.

Manual de Calidad

El manual de calidad describe el sistema de gestién de la calidad del laboratorio (ISO 9001:2015 y ISO
17025:2018), la estructura del SGC, como se implementa y como esta funcionando. Remite ademés a
todos los procedimientos del laboratorio e instructivos; utilizados en el Laboratorio de Rhizobiologia.

Registro de muestras, incidencias, Kardex y resultados (conserve por 5 afios).

Los procedimientos incluyen; pardmetros, limites de aceptacién, preparacion de reactivos, medios de
cultivo; procedimientos de control de calidad interno, célculos y criterios en la emisién de resultados.
Apruebe y documente la fecha de todos los cambios (a través de las resoluciones de directorio).
Mantener el manual accesible en el area de trabajo.

Personal

Adecuacion del personal, al volumen y la complejidad del trabajo.

Documéntese las actividades de educacion continua y provea al personal de certificados de
participacion (1ISO 17027/2018).

Cumplir con las normas del programa de la Gestién de Calidad (SGC).

Reportar diariamente los datos que se generan en el laboratorio en forma oportuna, asegurandose que
sean completos y exactos.

Asistir a las reuniones programadas por el responsable del laboratorio.

Informar inmediatamente al responsable del laboratorio sobre los accidentes laborales ocurridos
durante su trabajo.

Evaluar a cada funcionario anualmente.

Las demas funciones que le sean asignadas de acuerdo con la naturaleza del cargo que ocupan.

Registros del Control de Calidad
Elaboracién de planillas o formularios para control de calidad interno.

Informe todos los resultados de los analisis al responsable del laboratorio.
Registre los resultados en los formularios correspondientes.




LABORATORIO DE RHIZOBIOLOGIA
\.’ Cddigo: MC-PRO-LABR-01

o CIAT MANUAL DE CALIDAD Version: 2
- Fecha: 07/11/2024
Centro de Investigacion LABORATORIO DE RHIZOBIOLOGIA DEL CENTRO Pégina: 9de 14

Agricola Tropical DE INVESTIGACION AGRICOLA TROPICAL (CIAT)

¢ Conserve los registros al menos 5 afios.
o Este Manual de Calidad cuenta con 16 formularios de usos en los diferentes procesos, procedimientos
e instructivos de trabajo utilizados.

e. Emisién de Resultados

e El Responsable de Laboratorio emite resultados (F-PRO-LABR-05).

¢ Informe solamente a personal autorizado.

o Notifique inmediatamente los resultados.

e Interprete y envie los resultados a la unidad correspondiente (conserve por 5 afos).

f. Rendimiento de Equipos e Instrumentos

e Realice una revision periodica de los equipos para asegurar su buen funcionamiento (de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante).

o Documente el mantenimiento de rutina y conserve los registros durante toda su vida util del equipo (F-
PRO-LABR-11).

¢ Solicite un informe técnico para proceder a la solicitud de baja de un equipo; cuando ya no esta apto
para continuar con el funcionamiento para el cual fue disefiado.

g. Colorantes Reactivos e Insumos

e Rotule todo de acuerdo al contenido, concentracion, requerimientos de almacenamiento, fecha de
preparacion, fecha de recibo o puesto en uso y fecha de vencimiento.

e Agregar volumen, origen y nimero de lote si ha sido preparado en el laboratorio.

Registre el uso de los reactivos, medios de cultivos, colorantes y otros (F-PRO-LABR-03).

e« Almacene de acuerdo a las recomendaciones del fabricante.

e Pruebe su rendimiento con cepas de referencia antes de usarlas (F-PRO-LABR-15).

Descarte material fuera de fecha o reactivos que no cumplen con los estandares (F-PRO-LABR-07).

Control de materiales de referencia (cepas), al menos una vez al afio (F-PRO-LABR-16).

6.2 Registros Documentales

Los registros sirven para al menos 4 propdsitos:

¢ Documentan lo que ha ocurrido sin necesidad de recurrir a la memoria.

e Sirven como referencia para recrear la situacion en la que se produjo un incidente.

e Ayudan en el reconocimiento de tendencias y resolucién de problemas.

e Establecen el grado de credibilidad del laboratorio ya que demuestran la implementacién del sistema
de gestion de calidad, en el Laboratorio de Rhizobiologia:

a) Formato: planillas o formularios que se llenan manualmente o electrénicamente.
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b)

6.3

Tiempo de conservacion: al menos 5 afios, excepto los registros de:

Instrumentos y equipos (mientras estén en uso).
Bioseguridad y personal (al menos 5 afios).

Gestién de Residuos (al menos 5 afios).

Todos los registros deben ser accesibles al personal.

Registros imprescindibles:

6.3.1

Solicitudes de analisis (F-PRO-LABR-01).

Registro de no conformidades o incidencias y acciones a tomar (F-PRO-LABR-02).

Hojas de trabajo con procedimientos y resultados (P-PRO-LABR-01).

Informes de los resultados (parciales y finales), véase F-PRO-LABR-05.

Controles de calidad de equipos, instrumentos, medios y reactivos, procedimientos (deben ser
revisados y firmados por el supervisor mensualmente, cuando se exceden los limites de tolerancia
se debe identificar el problema y documentar accién correctiva); véase F-PRO-LABR-14.

Control de desempefio / Auditorias internas / Auditorias externas.

Reportes de incidentes (errores en la recoleccién o transporte de muestras, quejas, fallas en seguir
procedimientos, violaciones a las normas de bioseguridad y manejo de residuos generados) y sus
acciones correctivas (F-PRO-LABR-02).

Certificados de participacion en cursos del personal sobre La Norma ISO 17025:2018 (norma
orientada hacia los Laboratorios de ensayo y/o calibracién), para poder garantizar ante los clientes
(internos y externos) confianza y capacidad técnica para realizar andlisis.

Registro de la capacitacion técnica (académica) del personal del laboratorio. Incluir cursos de
educacion continua (ISO 17025:2018).

Documentos Imprescindibles

Procedimiento de Bioseguridad

El procedimiento o proceso de Bioseguridad (P-PRO-LABR-01); debera contemplar la legislacién vigente
para Bolivia, enmarcada en NB 63004:2008 (Requisitos para bioseguridad - Laboratorios clinicos, de
alimentos, investigacion, ensefianza y produccion):

Niveles de precauciéon para diferentes muestras y microorganismos (guantes, ropa protectora, gafas

protectoras, barbijos, cabinas de flujo laminar y de bioseguridad).

Descontaminacién de superficies y material utilizado (hipoclorito, autoclave).

Manipulacion de desechos peligrosos sélidos y liquidos, vidrio roto y otros.

Disposicion de recipientes separados para clasificar los residuos (P-PRO-LABR-02).

Cuidado en el uso de sustancias quimicas (almacenamiento, rotulacién, lista de precauciones
evitando poner juntos las sustancias incompatibles, campana de gases).

Instrucciones frente a incidentes y accidentes (disponibilidad de ducha, teléfono de emergencia,
botiquin).
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Prevencién de incendios: tipo, uso y localizacién de extinguidores, uso y localizacién de mantas y
botiquin, procedimiento de evacuacién (F-PRO-LABR-02).

6.3.2 Procedimiento de Eliminacién y Manejo de Residuos

Debera contemplar la legislacion vigente (LEY N° 755) y los siguientes aspectos (P-PRO-LABR-02):

Seleccion y clasificacion inicial debe hacerse en los lugares de generacién, mediante la separacion
especifica de los residuos por el personal.

Disposicion de recipientes separados para clasificar los residuos de acuerdo a su origen y grado de
peligrosidad.

Contenedores autorizados segun la etapa de almacenamiento (inicial, temporal, final), véase F-PRO-
LABR-08.

Recoleccién interna: consiste en trasladar los residuos correctamente envasados, etiquetados y
herméticamente cerrados del lugar de generacién al almacenamiento intermedio o temporal, segin
sea el caso (lugar de acopio), véase F-PRO-LABR-07.

Recoleccion externa: los servicios de recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de
residuos generados en el laboratorio, podran ser tercerizados, (a cuyo efecto) el contratado debe
cumplir con todos los requisitos establecidos por ley y normativa vigente (F-PRO-LABR-07).

6.3.3 Procedimiento de Analisis de Laboratorio.

Es el documento es esencial de organizacion y eficiencia del laboratorio de Rhizobiologia; donde se
detallan los procedimientos que se realizan en el Laboratorio de Rhizobiologia.

Este manual esta conformado por:

Documentos internos; referidos a las técnicas usadas en cada uno de los analisis.

Documentos externos; referentes a documentacién complementaria; basada en publicaciones
oficiales 0 normas y otros que rigen los procedimientos, instructivos y los formularios integrados en
los procesos (Anexos).

Contiene los siguientes elementos:

Instructivos.

Areas de aplicacion.

Normas de operacion.

Analisis de datos.

Los formularios de control interno.
Informe de resultados.
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7. ANEXOS.

DOCUMENTOS COMPLEMENTARIOS

N° TITULO DEL DOCUMENTO
ADICIONAL

DESCRIPCION

Resolucién de Directorio N°
013/2023, 15 de agosto 2023

Aprobacién de Manual de Calidad del Laboratorio de Rhizobiologia -
Version 0

ISO 9001:2015
2 | Sistema de Gesti6on de Calidad -
Requisitos

Especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad y es
compatible con otros sistemas; tales como los sistemas de Gestion
Ambiental, Sistemas de Gestidn de la Salud y Seguridad Ocupacional,
Inocuidad de los Alimentos y otros.

NB/ISO/IEC 17025:2018
Requisitos Generales Para La
Competencia De Los Laboratorios

Este documento especifica los requisitos generales para la
competencia, la imparcialidad y la operaciéon consistente de los
laboratorios. Este documento es aplicable a todas las organizaciones
que desarrollan actividades de laboratorio, independientemente de la

3 . .. | cantidad de personal. Los clientes del laboratorio, las autoridades
De Ensayo Y Calibracion : . .
. reglamentarias, las organizaciones y los esquemas utilizados en
(Correspondiente a la norma . . o .
evaluacién de pares, los organismos de acreditacion y otros utilizan
ISO/IEC 17025:2017). i .
este documento para confirmar o reconocer la competencia de los
laboratorios.
NB 63004:2008 Especifica los requisitos necesarios para realizar practicas seguras en
Laboratorios clinicos, de | laboratorios clinicos, de alimentos, investigacion, ensefianza y
4 | alimentos, investigacion, | produccion.
ensefianza y  produccién -
Requisitos para bioseguridad
La presente Ley tiene por objeto establecer la politica general y el
régimen juridico de la Gestion Integral de Residuos en el Estado
LEY N° 755 Plurinacional de Bolivia, priorizando la prevencién para la reduccién de
5 | Ley De Gestion Integral De | la generacion de residuos, su aprovechamiento y disposicién final
Residuos sanitaria y ambientalmente segura, en el marco de los derechos de la
Madre Tierra, asi como el derecho a la salud y a vivir en un ambiente
sano y equilibrado.
8. FORMULARIOS.
Identificacion . e Tiempo
Frecuencia Lugar de Responsable Clasificacion dep
Titulo Cddigo Llenado Archivo Custodia .
Custodia
FORMULARIO DE
REGISTRO DE Inareso de Laboratorio De Responsable del
INGRESO DE F-PRO-LABR-01 m?lestras Rhizobiologia Laboratorio De Correlativo 5 afios
MUESTRAS Y DE 9% | Rhizobiologia
DEVOLUCIONES
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Responsable del

Laboratorio De
FORMULARIO DE F-PRO-LABR-02 Ei‘;i?;‘;de Laboratorio De z:;ios?flog'a Correlative 6 s
INCIDENCIAS Rhizobiologia . L

Microbiodlogo

Técnico De

Laboratorio
FORMULARIO DE
REGISTRO DE F-PRO-LABR-03 ngndo se . Lal.:)oraForio Pe Ar.lalist.a’ . )
KARDEX DE utilizan reactivos | Rhizobiologia Microbidlogo Correlativo 5 afios
MATERIALES Y y/o materiales Técnico De
REACTIVOS Laboratorio
FORMULARIO DE Cuando se Analista
SOLICITUD DE - . Microbidlogo .
MATERIALES Y F-PRO-LABR-04 ?:g:g;es Jo Ei?;;ﬁ:g{;% ,'Ze Correlativo 5 afios
REACTIVOS . Técnico De

reactivos }

Laboratorio
FORMULARIO DE Responsable del
INFORME DE Cuando se Laboratorio De ) . o
RESULTADOS DE F-PRO-LABR-0S | o mitan informes Rhizobiologia Ei?;;::glrg;ge Correlativo 5 aflos
ANALISIS
FORMULARIO Analista
REGISTRO DE Descarte de Microbiélogo
DESCARTE DE F-PRO-LABR-06 material Laboratorio De Técnico de Correlativo 5 afios
MUESTRAS Y biologico Rhizobiologia laboratorio
RESIDUOS DE
LABORATORIO
FORMULARIO DE
CONTROL DE LA Cuando se Laboratorio De Responsable del
GESTION INTERNA F-PRO-LABR-07 genere residuos Rhizobiologia Laboratorio De Correlativo 5 afios
DE LOS RESIDUOS Rhizobiologia
GENERADOS

Responsable del

Laboratorio De
FORMULARIO DE F-PRO-LABR-09 Cuando ocurran Laboratorio De Rhlzpb|olog|a . o
REPORTE DE accidentes Rhizobiologia Analista Correlativo 5 afios
ACCIDENTES Microbiologo

Técnico De

Laboratorio

Analista
FORMULARIO DE Cuando se usen Microbiélogo
USO DE EQUIPOS E F-PRO-LABR-10 los equipos e Laboratorio De Técnico de Correlativo 5 afios
INSTRUMENTOS DE instrumentos Rhizobiologia laboratorio
LABORATORIO
FORMULARIO DE Responsable del
REGISTRO DE Cuando se ) Laboratorio De Durante la
MANTENIMIENTO DE F-PRO-LABR-11 realicen los ;T}?;;:glrg;ge Rhizobiologia Correlativo vida util
EQUIPOS DE mantenimientos Analista del equipo
LABORATORIO Microbiélogo
FORMULARIO DE Analista
CONTROL DE Diariamente y . Microbidlogo
TEMPERATURA F-PRO-LABR-12 dos veces en la ;i?;;;:g{g;ize Técnico de Correlativo 5 afos
AMBIENTAL Y jornada laboral laboratorio
HUMEDAD
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FORMULARIO DE Analista
LIMPIEZA'Y . Microbidlogo
I?ESINFECCION DE F-PRO-LABR-13 Diariamente ;i?;;ﬁ:g{;;ge Técnico de Correlativo 5 afios
AREAS, EQUIPOS Y laboratorio
MATERIALES
FORMULARIO DE
CONTROL Ambiental: una .
Analista

AMBIENTAL, Vvez por semana. Microbiélogo
§UPERFICIES, F-PRO-LABR-14 Equipos: cada Laboratorio De Técnico de Correlativo 5 afios
AREAS, EQU!POS, analisis o Rhizobiologia laboratorio
SITEMAS CRITICOS cuando se lo
(AGUA Y AIRE) Y DE requiera.
PERSONAL
FORMULARIO DE Regularmente o ) Analista
CONTROL DE F-PRO-LABR-15 Al menos una ;i?;;ﬁ:g{;;ge Microbiélogo Correlativo 5 afios
CEPAS vez al afio

Diariamente:

equipos de .
FORMULARIO DE refrigeracion. Q?Car'f;:slogo
CONTROL DE F-PRO-LABR-16 Esterilizadores y | Laboratorio De Técnico de Correlativo 5 afios
TEMPERATURA DE autoclaves: Rhizobiologia laboratorio
EQUIPOS cuando se utilice

o cuando se lo

requiera.

9. CAMBIOS.

En la actual version 1, del manual de Calidad del Laboratorio de Rhizobiologia: se agregaron los siguientes

cambios:

1. Actualizacion de contenido (mayor informacion detallada).
2. Instructivo de Control De Calidad De Biofertilizantes (IT-PRO-LABR-01).

3. Cambios en el orden (c6digo) y el nombre de algunos procedimientos e instructivos (Instructivo de

Control De Calidad De Bioplaguicidas, IT-PRO-LABR-05).

4. Se aumenté de anexos y formularios, respecto a la version 0 (Resolucion de Directorio N°

013/2023, 15 de agosto 2023):
e Formulario De Uso De Equipos E Instrumentos De Laboratorio (F-PRO-LABR-10).
o Formulario De Registro De Mantenimiento De Equipos De Laboratorio (F-PRO-LABR-11).
e Formulario De Control De Temperatura Ambiental Y Humedad (F-PRO-LABR-12).

e Formulario De Limpieza Y Desinfeccion De Areas, Equipos Y Materiales (F-PRO-LABR-13).
e Formulario De Control Ambiental, Superficies, Areas, Equipos, Sistemas Criticos (Agua Y Aire)

Y De Personal (F-PRO-LABR-14).
e Formulario De Control De Cepas (F-PRO-LABR-15).
e Formulario De Control De Temperaturas De Equipos (F-PRO-LABR-16).

5. En fecha 7/11/2024 se cambia la versién del presente documento, en el mismo se agregan un

instructivo de trabajo y un listado de manual de operacion y cuidados de equipos.
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