SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
DIRECCION GENERAL DE LABORATORIOS Y CONTROL TECNICO

DP_2CRQ_ N°038 “ Requisitos para el Ingreso a la R ed Nacional
de Laboratorios de Principios Activos en Muestras de bafios de Entrada en vigencia: Marzo 2021
productos antiparasitarios externos por inmersion V 001

1. OBJETO:

Establecer los requisitos que deben cumplir los laboratorios de analisis que soliciten la
inscripcion en la Red Nacional de Laboratorios del SENASA para realizar analisis con
validez oficial en los rubros de “Principios Activos en muestras de Bafios de productos
antiparasitarios externos por inmersion” fiscalizados por la Coordinacion de Activos y
Residuos Quimicos (2-CRQ).

Establecer la gestion operativa necesaria a los fines de obtener el reconocimiento de
Laboratorio Autorizado dentro de la Red de Laboratorios del SENASA

2. REQUISITOS:

2.1 Presentacion de Antecedentes Analiticos:

Se debera presentar:

2.1.1.- Presentacion del método analitico de interés a habilitar:

Los responsables de la validacion del método analitico en cuestion deberan disefar el
protocolo de validacion, como guia se pueden utilizar la Resolucion 138/2002 y su
Disposicion 125/2006. Se informara el método utilizado para la determinaciéon del principio
activo de interés con el formato de procedimiento operativo, detallando diagrama de flujo.
Se enviara una copia del Método utilizado.

El informe debera incluir la descripcion del método utilizado, los resultados obtenidos y la
documentacion completa correspondiente a los ensayos, respetando el siguiente esquema:

2.1.2 Objetivo y Alcance del Método de ensayo
(Proposito y ambito de aplicacion del ensayo, incluyendo la definicion de la o las matrices)

2.1.3. Personal Interviniente

2.1.4 Norma o Procedimiento utilizado para el ensayo 4.1.3.1 Objetivo y alcance del
meétodo (aplicabilidad, tipo).

(Indicar, segun corresponda, su afio de publicacion, edicion o version)

2.1.5 Analito/s que permite determinar.

2.1.6 Listado de drogas y reactivos, indicando marca y calidad cuando corresponda.
2.1.7 Listado de materiales de laboratorio necesarios.

2.1.8 Listado de equipos, indicando los requisitos de funcionamiento.

2.1.9 Patrones de referencia, indicando origen y pureza. Descripcion de la preparacion de
soluciones patrén concentradas y de trabajo, especificando duracion y condiciones de

almacenamiento.
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2.1.10 Descripcion del procedimiento de analisis, indicando la conservacion y tratamiento
previo de la muestra.

2.1.11 Requisitos que debe cumplir el método de ensayo.
(Criterio de aceptacion para cada uno de los parametros de desempefio)

2.1.12 Parametros de desempefio evaluados y resultados obtenidos.
(Incluye la descripcidon de la metodologia y del disefio experimental, del analisis estadistico
utilizado y, cuando corresponda, de la metodologia para el calculo de la incertidumbre)

2.1.13 Familiarizacion

Se define como el entrenamiento que recibe un analista hasta adquirir la experiencia
apropiada para producir resultados confiables en analisis de muestras en un rubro
particular.

En el caso de no participar en la validacion del método ensayo los analistas deberan ser
familiarizados en la técnica.

2.1.14 Evaluacion de los Resultados

2.1.15 Conclusiones/ declaraciones sobre la aptitud del método la uso previsto.
2.1.16 Anexos

2.1.3.16 Registros y Archivos

2.1.3.17 Resumen y conclusiones.

2..2.-Inspeccion de habilitacion

Una vez aprobados sin observaciones mayores los antecedentes analiticos, la
Coordinacion de Activos y Residuos Quimicos efectuara la correspondiente inspeccion de
habilitacion para el rubro solicitado, que constara de:

Visita a las instalaciones del laboratorio respectivo y entrega de:

Cinco (5) muestras de solucidn patrén en distintas concentraciones que se hallen dentro del
rango de concentraciones evaluadas dentro de la curva de calibracion presentada por el
solicitante oportunamente.

Cinco (5) muestras preparadas de distintas concentraciones del principio activo segun la
dilucion de uso en los bafios de inmersion, para el que se solicita su habilitacion para emitir
resultados con validez oficial.

2.2.1 Resultados del informe de inspeccion:

Segun las diferencias que se encuentren con los valores nominales en la evaluacion de las
muestras entregadas, éstas se consideraran:

Patrones:
Correcto: Si la diferencia porcentual con respecto al valor nominal del analito es menor o
igual que 3%.
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Incorrecto: Si la diferencia porcentual con respecto al valor nominal del analito es mayor
que 3%.

Muestras de soluciones de principio activo segun di lucion de uso:
Correcto: Si la diferencia porcentual con respecto al valor nominal del analito es menor o
igual que 10%.

Incorrecto: Si la diferencia porcentual con respecto al valor nominal del analito es mayor
que 10%.

Para el ingreso a la Red de Laboratorios el resulta  do debera ser Correcto.

Plazo para la entrega de resultados:

El laboratorio interesado debera presentar los resultados de las muestras de la inspeccién
de habilitacion en un plazo no mayor de 15 dias habiles a contar desde la fecha de entrega
de las muestras.

Los resultados obtenidos deberan ser entregados acompafados del correspondiente
estudio estadistico y todos los registros de los equipos de medicién (datos crudos).

6. ANEXOS:
Anexo N° Titulo Can:ud_ad de
Paginas
Listado de rubros analiticos en los que se podra solicitar la
inscripcion a la red de laboratorios para realizar analisis con
1 . e s . 1
validez oficial en los rubros de “Principios Activos en Muestras de
bafios de productos antiparasitarios externos por inmersion.“( CRQ ).
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Entrada en vigencia: Marzo 2021

Anexo |:_Listado de rubros analiticos en los que se podra solicitar la inscripcion a la red de
laboratorios para realizar analisis con validez oficial en los rubros de “Principios Activos en
Muestras de bafios de productos antiparasitarios externos por inmersion.“( CRQ ).

Sustancias componentes

Técnica

Conjunto Analitico del Conjunto Analitico Matriz Analitica Rubro Analitico
o . Principios Activos o .
Principios Activos en P Principios Activos en
~ Autorizados por la ~
muestras de Bafios . 9 muestras de Bafos de
direccion de ~
de productos Bafiosde |LCo productos
Productos

antiparasitarios
externos por
inmersion

Veterinarios para su
uso en Barios de
Inmersion.

Inmersion | GC

antiparasitarios
externos por inmersion
por LC/GC
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