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LA ASAMBLEA GENERAL DEL COLEGIO DE PROFESIONALES EN
MEDICINA VETERINARIA DE COSTA RICA

De conformidad con lo dispuesto por la Ley Organica del Colegio de Profesionales en Medicina
Veterinaria de Costa Rica, N.° 3455 y su Reglamento, Decreto Ejecutivo N.° 19.184 - MAG,
especialmente en su articulo 106;

CONSIDERANDO:

1. Que el COLEGIO tiene como funcién publica primordial, regular la actividad profesional de
sus Miembros Activos, definidos por la Ley General de Salud, N.° 5395 en el articulo 40,
como profesionales en Ciencias de la Salud;

2. Que es necesario contar con procedimientos y normas internas para el control y
fiscalizacion de los establecimientos donde se realizan pruebas de documentacién
laboratorial médico veterinarias;

3. Que es trascendental esta materia para salvaguardar la Salud Publica y la Salud Animal y
el buen ejercicio de la Medicina Veterinaria;

Por lo tanto
ACUERDA EN FIRME POR UNANIMIDAD:

El siguiente,
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REGLAMENTO INTERNO DE LABORATORIOS VETERINARIOS
CAPITULO I: DE LAS DEFINICIONES

Articulo 1: Las palabras, nombres, términos y frases que se emplean en las disposiciones de
este Reglamento, se entenderan de la siguiente forma:

o Asistente/Auxiliar: Personal de apoyo del Laboratorio Veterinario, cuyas funciones se realizan
bajo la supervision, orientacion y responsabilidad directa y personal del Médico Veterinario.

e Colegio: Colegio de Profesionales en Medicina Veterinaria de Costa Rica.

e Colegiado: Miembro activo del Colegio de Profesionales en Medicina Veterinaria de Costa Rica.

o Fiscal: Fiscal de Junta Directiva.

e Fiscalia: Organo del COLEGIO formado por el Fiscal, el Fiscal Ejecutivo y los Fiscales
Aucxiliares.

e Horario de presencia fisica: Tiempo que el Regente debe permanecer presente en el
Laboratorio Veterinario que regenta.

e Horario de funcionamiento: Tiempo diario durante el cual el Laboratorio Veterinario
permanece abierto al publico ofreciendo sus servicios.

¢ Junta Directiva: Junta Directiva del Colegio de Profesionales en Medicina Veterinaria de Costa
Rica.

o Laboratorio Veterinario: Establecimiento laboratorial Médico Veterinario que puede
prestar los servicios de:

1) CONSTATACION DE LA CALIDAD DE LOS ALIMENTOS PARA LOS ANIMALES: Realiza
todos aquellos analisis laboratoriales que se orienten a constatar la calidad de los alimentos
para animales.

2) CONSTATACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOSVETERINARIOS: Realiza
todos aquellos analisis laboratoriales que se orienten a determinar la calidad de los
Medicamentos Veterinarios.

3) DIAGNOSTICO LABORATORIAL EN SALUD ANIMAL:
Realiza todas aquellas practicas laboratoriales que le llevan a emitir un resultado que
servira para documentar el diagnéstico clinico Médico Veterinario o recomendar una
practica médica veterinaria para un hato o un animal individual.

4) DIAGNOSTICO LABORATORIAL EN SALUD PUBLICA  VETERINARIA:
Realiza todos aquellos analisis laboratoriales que lleven a garantizar que los productos y
subproductos de origen animal son aptos para el consumo humano, al igual que realiza
analisis laboratoriales para el diagndstico de las zoonosis.

5) LABORATORIO DE REFERENCIA:
Realiza servicios de apoyo y facilita profesionales en areas especializadas a otros
Laboratorios Veterinarios.

e Meédico Veterinario: Profesional con grado académico minimo de licenciatura en Medicina

Veterinaria, incorporado al Colegio de Profesionales en Medicina Veterinaria de Costa Rica.
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Regente: Miembro activo del Colegio de Profesionales en Medicina Veterinaria de Costa Rica
que de conformidad con la legislacion que rige la materia, asume ante el COLEGIO, la direccion
técnica, cientifica y la responsabilidad profesional de un Laboratorio Veterinario.

Reglamento Interno de Regencias: Normativa interna del Colegio de Profesionales en
Medicina Veterinaria de Costa Rica que establece y define las funciones del Regente
Veterinario.

Veterinaria: Establecimiento mixto que reine a una Farmacia Veterinaria y un Consultorio
Veterinario. Solamente requiere de una Autorizacion y Registro Veterinario y de una
Autorizacion de Regencia. Las funciones y responsabilidades del Regente, seran las sefialadas

para ambos tipos de establecimientos en los respectivos Reglamentos Internos.

CAPITULO lI: DE LA APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE UN LABORATORIO
VETERINARIO

Articulo 2: Para la apertura y operacién de un Laboratorio Veterinario, sera necesario obtener

la Autorizacion y Registro Veterinario del COLEGIO y contar con la respectiva
Autorizacion de Regencia ante el COLEGIO, sin perjuicio de los demas permisos y

requisitos que la legislacion obliga a cumplir.

Articulo 3: Para solicitar la Autorizacién y Registro Veterinario de un Laboratorio Veterinario, el

interesado debera presentar la solicitud ante la Fiscalia del COLEGIO y cumplir con
las disposiciones del Reglamento Interno de Regencias. Ademas debera indicar:
a) Los servicios que brindara el Laboratorio Veterinario.
b) Nombre y calificaciones de los profesionales, asistentes y auxiliares que laboraran en el
Laboratorio Veterinario.
c) Diagrama de distribucion del local y tamafio del area analitica.
d) Nombre de laboratorios de referencia, si los tuviere.

e) Listado de los equipos

La Fiscalia Ejecutiva emitira constancia de que el personal técnico, el local, las
instalaciones, dotacion minima de equipo, materiales y reactivos disponibles
corresponden a lo indicado en la solicitud y que aseguran la correcta realizacion de
aquellos analisis y procedimientos ofrecidos por el Laboratorio Veterinario y
apuntados en la solicitud.

Una vez extendida la Autorizacion y Registro Veterinario, el Laboratorio Veterinario
debera circunscribir los servicios que preste a los que indico en su solicitud y fueron

aprobados. Para ampliar la oferta de servicios, el Laboratorio Veterinario debera
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Articulo 4:

Articulo 5:

Articulo 6:

Articulo 7:

Articulo 8:

dirigir nueva solicitud a la Fiscalia refrendada por el Regente, indicando los servicios
adicionales que se desean ofrecer, asi como los equipos, materiales y personal
adicionales para prestarlos. La Fiscalia emitira nueva constancia y sometera a la

consideracion de la Junta Directiva, la solicitud de ampliacion.

Un Laboratorio Veterinario podra efectuar publicidad y promocioén de sus servicios,
ajustandose a emblemas y leyendas que sefialen en forma concisa la naturaleza de
los servicios que ofrece; en concordancia con el Cédigo de Etica.

Las Veterinarias, los consultorios, las clinicas y los hospitales Médico Veterinarios
podran realizar examenes laboratoriales solamente en apoyo al diagnéstico de sus
pacientes. Deberan indicar en las solicitudes de Autorizacion y Registro Veterinario
del respectivo establecimiento de tal posibilidad y de la extension de sus servicios, y

se ajustaran, en lo pertinente, a este Reglamento Interno.

La Junta Directiva podra fijar y los Laboratorios Veterinarios y otros establecimientos
que tengan los servicios de apoyo, observaran, las tarifas minimas para los distintos
servicios laboratoriales que ofrecen, atendiendo los costos minimos requeridos para

brindar cada servicio y garantizar la calidad de sus resultados.

La Autorizacion y Registro Veterinario del Laboratorio Veterinario deberan
mantenerse vigentes y renovarse anualmente en el COLEGIO a partir del 1 de abril,
sin perjuicio de mantener y renovar los demas permisos que la legislacion indique
para este tipo de establecimientos. Cada vez que se solicite la renovacion de la
Autorizacion y Registro Veterinario, la Fiscalia inspeccionara las instalaciones con el
fin de vigilar el mantenimiento de las condiciones que se han indicado y contribuir a

garantizar la calidad de los servicios ofrecidos.

La falta de Regente, las faltas y contravenciones a este Reglamento Interno y a la
legislacion que regula esta materia o la evidencia de riesgos sanitarios, o la falta de
confiabilidad de los resultados, causaran la suspensién de la Autorizacién y Registro
Veterinario del Laboratorio Veterinario y la Autorizacion de Regencia. EI COLEGIO
notificara a las autoridades que corresponda y solicitara el cierre del Laboratorio

Veterinario, sin perjuicio de otras acciones administrativas y legales.
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Articulo 9:

Los propietarios o representantes legales y los Regentes de un Laboratorio
Veterinario deberan comunicar al COLEGIO, en un plazo no mayor a quince dias

habiles posteriores al hecho, de las siguientes situaciones:

a) Cambio de propietario o representante legal del Laboratorio Veterinario.

b) Cambio de razén social.

c) Cambio de horario de funcionamiento.

d) Cambio de horario de presencia fisica del Regente.

e) Clausura, cierre o traslado del Laboratorio Veterinario.

f) Cambio en los servicios ofrecidos; en los casos de nuevas especialidades deberan indicar

del equipamiento respectivo y de la contratacion de mas personal, si lo hubiere.

Articulo 10:

Articulo 11:

Articulo 12:

El Laboratorio Veterinario debera contar con politicas y procedimientos
documentados para asegurar la proteccion de la informacion confidencial de los

pacientes y de su propietario.

El Laboratorio Veterinario debera tener una politica y procedimientos documentados
para la resolucion de quejas recibidas de clientes u otras partes sobre las actividades
del Laboratorio Veterinario. Debera mantener un registro de todas las quejas y de
las acciones correctivas llevadas a cabo por el Laboratorio Veterinario.

El Laboratorio Veterinario debera mantener un sistema de registros adecuado a sus
circunstancias particulares y cumplir con cualquier reglamentacion que le sea
aplicable. Debera mantener registro de todas las observaciones originales, calculos
y datos derivados, registros de analisis y una copia de los certificados de analisis,
que deberan tener suficiente informacion para permitir su repeticion. Los registros
deberan incluir la identidad del personal involucrado en el muestreo, toma de las

muestras, preparacion y analisis.

CAPITULO lll: DE LA REGENCIA

Articulo 13:

De conformidad con el Decreto Ejecutivo N° 19184-MAG, articulo 106-e, todo
Laboratorio Veterinario debera contar con un Regente Médico Veterinario inscrito y
autorizado por el COLEGIO. En las veterinarias, consultorios, clinicas y hospitales
veterinarios en que exista algun tipo de apoyo laboratorial para documentar el
diagnédstico, el Regente Médico Veterinario del establecimiento ejercera las
funciones y tendra las responsabilidades sefialadas en este Reglamento Interno
para los Laboratorios Veterinarios.
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Articulo 14:

Articulo 15:

Articulo 16:

Articulo 17:

Articulo 18:

Para solicitar y obtener la Autorizacion de Regencia, el solicitante debera ajustarse
a los requisitos sefalados por el Reglamento Interno de Regencias del Colegio. La
Autorizacion de Regencia debera renovarse anualmente, tramitandose antes del 1
de abril.

El Regente debera ajustar sus actuaciones al Reglamento Interno de Regencias.
Deberda llevar la Bitacora, custodiarla y mantenerla al alcance de la Fiscalia del
COLEGIO y durante las auditorias externas.

El horario de presencia fisica del Regente sera determinado por la Junta Directiva,
guardando relacion con el tipo de servicio ofrecidos, magnitud del Laboratorio
Veterinario y horario de funcionamiento.

Son incompatibles con el horario de presencia fisica, otros empleos o actividades
simultdneos, a menos que se ejecuten en el mismo edificio que alberga al
Laboratorio Veterinario, en cuyo caso debera aclararse en la solicitud.

Ademas de las funciones contempladas por el Reglamento Interno de Regencias, el

Regente del Laboratorio Veterinario velara porque:

a) La toma de muestras del paciente sea realizada bajo la responsabilidad de un
Médico Veterinario.

b) En la toma de muestras se cumplan los principios de la Ley de Bienestar de los
Animales.

c) Las muestras que deban estar acompafiadas por papeleria oficial, estén
amparadas por el respectivo formulario.

d) Los formularios para los informes o certificados donde se reportan los
resultados emitidos por el Laboratorio Veterinario, estén debidamente
identificados y numerados consecutivamente, contengan la informacion
obtenida y estén avalados con su firma y codigo de colegiado.

e) Se mantenga un archivo con copias en orden consecutivo numérico de lo
formularios para envio de muestras, informes y se guarde la confidencialidad
de los resultados y la documentacién que emane de las pruebas.

f) Los asistentes y auxiliares realicen sus funciones bajo su supervision
profesional y dentro de las labores y atribuciones asignadas.

g) El Laboratorio Veterinario no ofrezca servicios para los cuales no esta
capacitado o autorizado.

h) Se reporten a las autoridades competentes los casos de enfermedades de
notificacion obligatoria.
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Articulo 19:

Articulo 20:

Articulo 21:

Articulo 22:

Articulo 23:

i) Se exhiban en forma visible al publico los Certificados de Autorizaciéon y
Registro Veterinario del Establecimiento y la Autorizacion de Regencia.

j)  Se cumplan las disposiciones del Reglamento de Prescripcion, Venta y Uso de
Medicamentos Veterinarios, Decreto Ejecutivo N.° 26172-MAG (La Gaceta N.°
138, de viernes 18 de julio de 1997).

La fiscalizacion de los Regentes Veterinarios de un Laboratorio Veterinario, sera
realizada por el COLEGIO, sin perjuicio de las facultades de control y vigilancia que
la legislacion le otorgue a los entes estatales. En caso de no permitirse el ingreso
del Fiscal, éste informard que no se puede determinar el trabajo del Regente
Veterinario, por lo que se presumira la ausencia del Regente, y se tomaran las

acciones pertinentes, de conformidad con el Reglamento Interno de Regencias.

Las ausencias del Regente deberan estar consignadas en la Bitacora y la presencia

de un sustituto ajustarse a las regulaciones existentes para estos casos.

El incumplimiento de funciones comprobado por la Fiscalia sera causal de denuncia
ante la Junta Directiva; el incumplimiento reiterado a sus funciones o las faltas
reiteradas sefaladas anteriormente por la Fiscalia daran pié a la suspension de la
Autorizacion de Regencia y otras sanciones si fuera del caso, conforme a las

regulaciones del COLEGIO para esta materia.

La separacion del Regente debera notificarse a la Fiscalia del COLEGIO con al
menos quince dias habiles al hecho. La Bitacora debera ser presentada a la Fiscalia
para su cierre. El Laboratorio Veterinario debera nombrar al profesional
reemplazante y presentar la solicitud de autorizacion e inscripcién del nuevo Regente
en ese periodo. En caso demostrado de imposibilidad de nombrar a un sustituto
dentro del plazo sefialado, el COLEGIO podra autorizar temporalmente y durante un
periodo no mayor a treinta dias habiles adicionales, a un responsable Médico

Veterinario.

El Regente esta en la obligacion de denunciar ante el COLEGIO la inobservancia a
sus recomendaciones; de la misma forma denunciara ante el COLEGIO o las
autoridades competentes las faltas y contravenciones a la legislacion que ocurrieren

en el Laboratorio Veterinario.
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CAPITULO IV: PERSONAL

Articulo 24:  El Laboratorio Veterinario debera tener personal suficiente, con la educacion técnica,
entrenamiento y experiencia necesarios para las funciones que les fueron

asignadas.

Articulo 25:  El Laboratorio Veterinario debera asegurar que el entrenamiento de su personal se

mantiene actualizado.

Articulo 26: El Laboratorio Veterinario debera mantener registros de las calificaciones,

entrenamiento, destrezas y experiencia pertinentes del personal.

CAPITULO V: DE LAS INSTALACIONES FiSICAS Y SU ENTORNO

Articulo 27: La instalaciéon del Laboratorio Veterinario, las areas de analisis, las fuentes de
energia, iluminacion, sistema de climatizacion y ventilacion deberan ser tales que

permitan el desarrollo adecuado de los analisis.

Articulo 28:  El entorno del Laboratorio Veterinario no debera invalidar los resultados o afectar
adversamente la exactitud requerida de las mediciones. Se debera poner particular
cuidado cuando tales actividades se realizan en otros lugares diferentes de la

instalacién permanente del Laboratorio Veterinario.

Articulo 29:  EI Laboratorio Veterinario debera acondicionar las instalaciones para el efectivo
seguimiento, control y registro de las condiciones del ambiente, segiin convenga. Se
debera prestar atencién, entre otros aspectos, a la esterilidad bioldgica, el polvo, las
interferencias electromagnéticas, la humedad, la alimentacion eléctrica, la
temperatura, los niveles de sonido y de vibracion, segun convenga para los analisis

implicados.

Articulo 30: Debera existir una separacion efectiva de las areas contiguas, cuando las

actividades alli desarrolladas sean incompatibles.

Articulo 31:  Se debera definir y controlar el acceso de personal ajeno a todas las areas de

trabajo, a fin de garantizar la calidad de las actividades que en ellas se realicen.
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Articulo 32:

Articulo 33:

Articulo 34:

Articulo 35:

Es responsabilidad del Laboratorio Veterinario cumplir con los requisitos sanitarios,

de higiene y de seguridad de las areas de trabajo.

La idoneidad de las instalaciones fisicas, su entorno y los equipos de cada
Laboratorio Veterinario que solicite Licencia Veterinaria de Operacion, podran ser
revisados por la Fiscalia del COLEGIO, quién emitira criterio sobre los resultados, la

cual se adjuntara a la solicitud.

Las zonas especiales que estén cubiertas por alguna legislacion particular, deberan
contemplar dichas regulaciones.

Las instalaciones deberan contar con las areas y los equipos laboratoriales
adecuados para la correcta prestacion de los servicios que se ofrecen.

La eliminacion de material analizado, subproductos y desechos debera ser de
manera tal, que no represente ningun peligro de contaminacion para las personas,

los animales y el medio ambiente.

La planta fisica del Laboratorio Veterinario debera contar con un minimo de 30

metros cuadrados de areas de servicio que incluiran al menos:

a) Area de atencion al publico separada de las areas de trabajo.

b) Area para toma de muestras.

c) Areas de trabajo con: sistema de conservacién de materiales y reactivos que lo requieran,

estanteria para la colocacion de materiales, mesas de trabajo en cantidad suficiente para

el personal de apoyo.

d) Area para lavado, esterilizacién y descarte de materiales.

e) Area para limpieza de utensilios de limpieza.

f) Sitio de almacenamiento de utensilios de limpieza de areas de trabajo y basurero con tapa.

g) Servicio sanitario con lavamanos para el personal.

h) Sistema continuo de agua potable, en cantidades y con presion suficiente.

Articulo 36:

Cuando por las particularidades del Laboratorio Veterinario, se requiera de un
bioterio, éste debera estar situado en un area separada, con las condiciones de

higiene, iluminacion, ventilacion y otras, adecuadas.
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Articulo 37:

Los equipos minimos seran aquellos que permitan llevar a cabo los procedimientos
para los cuales le ha sido aprobada la Licencia Veterinaria de Operacion. La Fiscalia
del COLEGIO determinara para cada caso si cumple con el minimo requerido; en
caso de dudas la Fiscalia podra consultar con el Laboratorio Nacional de Servicios

Veterinarios.

CAPITULO VI: DE LA PROCEDENCIA DE LAS MUESTRAS PARA ANALISIS
Articulo 38:

Articulo 39:

El Laboratorio Veterinario debera velar por la procedencia de la muestra, de forma
que sea concordante el resultado con el lote, paciente, hato o zona geogréfica, segun
sea el interés clinico, epidemioldgico o comercial. Debera indicarse y registrarse el
nombre y numero de colegiado del Médico Veterinario bajo cuya responsabilidad
fueron tomadas las Muestras para Analisis. Exigira el formulario (Papeleria Oficial
del Colegio) que debe acompanar a las muestras en aquellos casos en que sea

requerido.

Cuando el Laboratorio Veterinario no pueda garantizar la procedencia de la muestra,

debera hacerlo notar en el informe donde emite sus resultados.

CAPITULO VII: MANIPULACION DE LAS MUESTRAS PARA ANALISIS
Articulo 40:

Articulo 41:

El Laboratorio Veterinario debera tener un sistema documentado para la
identificacion inequivoca de las muestras que se van a analizar, para asegurar que
no pueda ocurrir confusién con respecto a la identidad de tales muestras en ningun

momento.

En la recepcién, se deberan registrar las condiciones de las muestras, incluidos los
procedimientos de toma de muestra y cualquier anomalia o desviacion de las
condiciones estandar, tal como esté establecido en el método correspondiente de
analisis. Cuando la muestra no es conforme con la descripcién suministrada por el
método correspondiente de andlisis, o cuando el andlisis requerido no esta
totalmente especificado, el Laboratorio Veterinario debera sujetarse a un acuerdo

con el cliente.

oleqglove

(©

il Inion



¢

N)J COLEGIO DE PROFESIONALESEN | Reglamento interno de laboratorios veterinarios
/ MEDICINA VETERINARIA Colegio de Profesionales en Medicina Veterinaria de Costa Rica

)

COSTARICA

Articulo 42:

Articulo 43:

El Laboratorio Veterinario debera tener procedimientos documentados e
instalaciones apropiadas para evitar deterioro o dafio a las muestras de analisis
durante el almacenamiento, la manipulacion, la preparacion y el andlisis, se debera
seguir cualquier instruccion pertinente, proporcionada junto con la muestra.

Cuando las muestras para analisis tengan que almacenarse bajo condiciones
ambientales especificas, éstas se deberan mantener, seguir y registrar segun sea
necesario. Cuando una muestra para analisis o una parte de ella se ha de mantener
a buen seguro (por ejemplo, por razones de registro, seguridad o valor, o para
facilitar la comprobacion de los analisis a ser desarrollados mas tarde), el Laboratorio
Veterinario debera tener disposiciones para el almacenamiento y seguridad que
protejan la condicién e integridad de las muestras aseguradas o de las partes

implicadas.

El Laboratorio Veterinario debera tener procedimientos documentados para la
retencion de muestras y eliminacion segura de los desechos bioldgicos y quimicos,
incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del

Laboratorio Veterinario.

CAPITULO VIII: CERTIFICADOS E INFORMES

Articulo 44:

Articulo 45:

Los resultados de cada andlisis o serie de analisis realizados por el Laboratorio
Veterinario, deberan ser informados de modo exacto, claro, objetivo y sin
ambigledades, de acuerdo con instrucciones de los métodos de analisis. Los
resultados deberan normalmente informarse en un informe de andlisis o certificado
de analisis y deberan incluir toda la informacion necesaria para la interpretacion de
los resultados del andlisis y toda la informacion requerida por el método usado.

El formulario donde se reporta el informe de analisis debera incluir por lo menos la

siguiente informacion:

a) Nombre y direccién del Laboratorio Veterinario, y cuando el analisis se hubiera realizado

en un lugar diferente a la direccién permanente del Laboratorio Veterinario, debera

indicarse el lugar y direccion del sitio.

b) Nombre y niumero de colegiado del Médico Veterinario bajo cuya responsabilidad fueron

tomadas las Muestras para Andlisis.

c) ldentificacion unica del informe (numero consecutivo), y de cada pagina y el nimero total

de paginas del informe.

d) Nombre y direccion del cliente.
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e) ldentificacion del paciente o hato (nimero, marcas, especie sexo, edad, raza).

f) Descripcion e identificacion del item analizado.

g) Fecha de recepcion de la muestra y fecha de ejecucion de los analisis.

h) Descripcion del método o procedimiento de analisis empleado.

i) Descripcion del procedimiento de muestreo cuando corresponda.

j) Cualquier desviacioén, adicién o exclusion respecto a las especificaciones del analisis o

cualquier otra informacioén pertinente al analisis especifico.

k) Resultados de mediciones y resultados derivados, apoyados en tablas, graficos, dibujos y

fotocopias si procede.

[) Identificacion de la incerteza de la medicion.

m) Firma y titulo de la o las personas que aceptan la responsabilidad técnica del analisis y del

Regente Veterinario, y fecha de emision.

n) Una indicacion segun la cual el informe no puede ser reproducido total o parcialmente sin

la aprobacion escrita del Laboratorio Veterinario.

Articulo 46:

Articulo 47:

Articulo 48:

Articulo 49:

Articulo 50:

El informe de analisis no debera contener criterio, diagnostico, consejo o
recomendacion proveniente de los resultados del analisis a menos que haya

solicitud expresa del Médico Veterinario remitente.

Si el informe o certificado de analisis contuviera resultados de analisis
realizados por subcontratistas, estos resultados deberan ser identificados

claramente.

Se debera poner particular atencién a la composicion del informe o certificado
de analisis, especialmente con respecto a la presentacion de los datos del
andlisis y a la facilidad de asimilacion por el lector. El formato se debera disefiar
cuidadosa y ser adecuado para los analisis que realiza el Laboratorio

Veterinario.

Las correcciones o adiciones al informe de andlisis después de su emision,
deberan hacerse mediante un documento adicional titulado apropiadamente
(anexo o enmienda al informe ndmero) y debera de cumplir con los requisitos

anteriores.

El Laboratorio Veterinario debera notificar al COLEGIO y a los clientes de

inmediato y por escrito sobre cualquier suceso, tal como la identificacion de
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Articulo 51:

Articulo 52:

Articulo 53:

Reglamento interno de laboratorios veterinarios
Colegio de Profesionales en Medicina Veterinaria de Costa Rica

equipos de medicién o andlisis defectuosos, que induzca a dudar sobre la
validez de resultados dados en cualquier informe o certificado de analisis, o

enmienda a informe o certificado de analisis.

En caso de enfermedades declaradas de Combate Estatal o Particular
Obligatorio o de Denuncia Obligatoria, el Laboratorio Veterinario debera
informar a las autoridades competentes, segun sea el caso. El Regente velara
porque dicho informe se realice.

El Laboratorio Veterinario debera asegurar que, cuando el cliente requiera la
transmision de resultados de analisis por fax, teléfono o cualquier otro medio
electrénico o electromagnético, el personal seguira procedimientos
documentados para asegurar que los requisitos de este Reglamento Interno se

satisfacen y que la confidencialidad es respetada.

El Laboratorio Veterinario deberd mantener una adecuada custodia, y control

de los formularios sin llenar, en los que reporta sus informes.

CAPITULO IX: DE LA PREPARACION, USO Y DEPOSITO DE MATERIALES DE
UN LABORATORIO VETERINARIO

Articulo 54:

Articulo 55:

Los reactivos de diagnosticos comerciales que se utilicen, deberan estar
debidamente registrados ante las autoridades competentes y deberan sujetarse a lo
dispuesto en el Reglamento de Prescripcién, Venta y Uso de Medicamentos
Veterinarios, Decreto Ejecutivo N.° 26172-MAG (La Gaceta N.° 138, de viernes 18
de julio de 1997).

El Regente debera velar por el correcto almacenamiento, uso y disposicion de
aquellos productos que impliquen riesgo epidemiolégico; deberd mantener bajo su
responsabilidad las sustancias venenosas e identificarlas claramente con la letra y

la simbologia que indica la normativa vigente.
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Articulo 56:

Articulo 57:

Articulo 58:

Articulo 59:

Es responsabilidad del Regente el velar porque no se importen, comercialicen,
suministren o utilicen equipos, instrumentos y materiales en el Laboratorio
Veterinario, que, por razones de calidad, mal estado de conservacion, defectos de
funcionamiento, constituir un riesgo para la salud Animal y otras causas, no cumplan

con las especificaciones oficiales.

La rotulacién de todo empaque o envase de productos quimicos y reactivos, sera en
idioma espafiol, debera indicar el contenido oficial y cumplir con las normas de

etiquetado para esos productos.

Se debera mantener un registro de los materiales biolégicos preparados, que indique
el origen y destino de los mismos. El Regente estd obligado a declarar a las
autoridades competentes del origen y destino de cualquier material, cuando asi le

sea requerido.

Queda prohibido suministrar o vender a personas no autorizadas, aparatos, equipos,
instrumental, sustancias o materiales de uso exclusivo de los profesionales en

ciencias de la salud, conforme al articulo 49 de la Ley General de Salud, N.° 5395.
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TRANSITORIO I:

Una vez que sea sancionado el Proyecto a la Ley Organica del Colegio de Profesionales en Medicina
Veterinaria de Costa Rica, Expediente Legislativo N.° 12.300; las funciones del Fiscal y la Fiscalia
las asumira el Contralor y la Contraloria respectivamente, y deberan leerse esas denominaciones en

sustitucién de las presentes.

TRANSITORIO II:

Los Laboratorios Veterinarios y los establecimientos que cuenten con servicios d apoyo laboratorial,
se ajustaran en lo posible a los parametros establecidos en lo Anexos de este Reglamento Interno.
La Junta Directiva evaluara las condiciones, determinara el momento en que los parametros

contenidos en esos Anexos seran de caracter obligatorio.

TRANSITORIO lil:

La Junta Directiva nombrara una Comision que redacte el Manual de Evaluacion de Laboratorios
Veterinarios.

Dado en San José, a los 23 dias del mes de enero de mil novecientos noventa y ocho.
ASAMBLEA GENERAL ORDINARIA N.° 37-98

Dr. Arturo Yglesias Mora
PRESIDENTE
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ANEXO N.°1:
ORGANIZACION DE UN LABORATORIO VETERINARIO

Articulo 1: El Laboratorio Veterinario debera estar organizado cumpliendo los siguientes

a)
b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

requisitos minimos:
Ser identificable legalmente.
Estar organizado y operar de tal forma que sus instalaciones permanentes, temporales y
moviles satisfagan los requisitos de este Reglamento Interno.
Estar libre de cualquier presiéon comercial, financiera o de otro tipo, que pudiera afectar
desfavorablemente la calidad de su trabajo.
Estar organizado de tal forma que la confianza en su independencia de juicio e integridad
sea mantenida en todo momento.
Especificar y documentar la responsabilidad, la autoridad e interrelacion de todo el personal
que gestiona, ejecuta o verifica trabajo que afecte la calidad de los analisis.
El Regente Veterinario, dentro de sus funciones técnicas, cientificas y de responsabilidad
profesional de la regencia, debera asumir la supervision a los métodos y procedimientos
de analisis, sobre los objetivos de los analisis y sobre la evaluacion de los resultados,
compitiéndole asi la responsabilidad del sistema de la calidad y de su puesta en practica.
La relacién del Regente Veterinario con el personal supervisado debera ser tal que asegure
la adecuada supervision, también debera tener acceso directo al mas alto nivel de
direccion, donde se tomen las decisiones sobre las politicas o los recursos del Laboratorio
Veterinario. Se aceptara que el Regente Veterinario pueda también ser el director general
o el director técnico.
Nombrar suplentes para caso de ausencia del Regente Veterinario o del director de la
calidad.

Participar en programas de analisis inter Laboratorios de comparacion y suficiencia.
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ANEXO N.° 2:
EQUIPO Y MATERIALES DE REFERENCIA

Articulo 1:

Articulo 2:

Articulo 3:

Articulo 4:

El Laboratorio Veterinario debera estar dotado con todas las unidades de equipo
(incluidos materiales de referencia) requeridas para la correcta realizacion d los
analisis. En los casos en que el Laboratorio Veterinario necesite usar equipo ajen a
su control permanente, debera asegurar que los requisitos pertinentes de este

Reglamento Interno se satisfagan.

Todo el equipo sera adecuadamente mantenido. Los procedimientos de
mantenimiento estaran documentados. Cualquier equipo que haya estado sometido
a sobrecarga o a inadecuada manipulacion o que ofrezca resultados sospechosos,
o que haya mostrado mediante verificacion o de otra forma estar defectuoso, debera
ser retirado del servicio, ser identificado claramente y debera ser almacenado en un
lugar especifico hasta que sea reparado y se confirme mediante calibracion,
verificacion o andlisis que trabaja satisfactoriamente. El Laboratorio Veterinario

debera examinar el efecto de este defecto sobre analisis previos.

Cada unidad del equipo, incluidos los materiales de referencia, debera ser, segun
sea apropiado: etiquetado, marcado o identificado de cualquier otra forma, para

indicar su condicion de calibracion.

Se deberan mantener registros de cada equipo y de todos los materiales de
referencia significativos, respecto a las calibraciones y los analisis realizados. Estos
registros deberan incluir:

a) El nombre del equipo.

b) El nombre del fabricante, la identificacion del tipo y numero de serie, u otra identificacion.

c) Lafecha de recibido y la fecha de entrada en servicio.

d) La ubicacion actual.

e) La condicion cuando se recibid (por ejemplo: nuevo, usado, reacondicionado).

f) La copia de las instrucciones del fabricante.

g) Las fechas y resultados de las calibraciones y/o verificaciones, y fecha de la siguiente
calibracion y/o verificacion.

h) Los detalles del mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha.

i) El historial de cualquier dafo, mal funcionamiento, modificacion o reparacion.
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ANEXO N.° 3: , ,
SISTEMAS DE CALIDAD, AUDITORIA Y REVISION

Articulo 1: El Laboratorio Veterinario establecerd y mantendra un sistema de la calidad

apropiado y documentado. La documentacién de la calidad estara disponible para
uso del personal. El Laboratorio Veterinario definira y documentara sus politicas y
objetivos, asi como su compromiso, en relacion con las buenas practicas de
laboratorio y la calidad de los servicios. El Regente Veterinario del Laboratorio
Veterinario debera asegurar que estas politicas y objetivos estén documentados en
un Manual de la Calidad, y seran comunicados de manera que sean entendidos e
implementados por todo el personal involucrado del Laboratorio Veterinario. El
Manual de la Calidad debera mantenerse actualizado bajo la responsabilidad del

Regente Veterinario.

Articulo 2: El Manual de la Calidad y la documentacion de la calidad relacionada, deberan

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)
h)

expresar las politicas del Laboratorio Veterinario y los procedimientos operativos
establecidos a fin de satisfacer los requisitos de este Reglamento Interno. El Manual
de la Calidad y la documentacion de la calidad relacionada deberan también
contener:
Un enunciado de la politica de la calidad, incluidos los objetivos y compromisos por parte
de la alta direccion.
Las estructuras organizativa y directiva del Laboratorio Veterinario, su posicién en cualquier
organizacioén matriz y los organigramas pertinentes.
Las relaciones entre la direccidon, la Regencia Veterinaria, las operaciones técnicas, los
servicios de apoyo y el sistema de la calidad.
Los procedimientos para el control y el mantenimiento de la documentacion.
Las descripciones del trabajo del personal clave y referencia a las descripciones de trabajo
de otro personal.
La identificacion de los signatarios aprobados del Laboratorio Veterinario (donde este
concepto sea apropiado), los cuales deberan ser Médicos Veterinarios o el Director Técnico
o Director General si no lo son.
El ambito del Laboratorio Veterinario en analisis.
Las disposiciones para asegurar que el Laboratorio Veterinario revise todo trabajo nuevo
para cerciorarse que tenga las instalaciones y recursos apropiados antes de empezar el

trabajo.
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i)
)
k)
1)

Referencia a los procedimientos para la calibracion, la verificacion del andlisis.

Los procedimientos para la manipulacién de las muestras de analisis.

Referencia al equipo principal y a los patrones de referencia de medicién usados.
Referencia a los procedimientos para la calibracion, la verificacion y el mantenimiento del

equipo.

m) Referencia a las practicas de verificacion, incluidas las comparaciones inter laboratorio, los

p)
q)
r)

s)

t)

programas de analisis de suficiencia, el uso de materiales de referencia y los esquemas
internos de control de la calidad.

Los procedimientos a ser seguidos para la retroalimentacion y la accion correctiva cuando
se detecten discrepancias en andlisis o desviaciones de las politicas y de los
procedimientos documentados.

Las disposiciones de la direccion del Laboratorio Veterinario para desviaciones
excepcionalmente permitidas de las politicas y procedimientos documentados o de las
especificaciones estandar.

Los procedimientos para el tratamiento de quejas.

Los procedimientos para la proteccion de la confidencialidad.

Los procedimientos para la notificacion de enfermedades de denuncia obligatoria al M.A.G.
oal M.S.

Los procedimientos para la auditoria interna.

El Laboratorio Veterinario debera realizar auditorias internas de sus actividades a intervalos
apropiados a fin de verificar que sus operaciones continian cumpliendo con los requisitos
del Sistema de la Calidad. Tales auditorias seran llevadas a cabo por el Regente
Veterinario. Cuando los hallazgos de la auditoria generen duda sobre la correcciéon o
validez de los resultados de calibracién o analisis del Laboratorio Veterinario, éste debera
tomar una accion correctiva inmediata y debera notificar inmediatamente a cualquier
Médico Veterinario cuyo trabajo pueda haber sido afectado.

Articulo 3: El sistema de la calidad adoptado para satisfacer los requisitos de este Reglamento

Interno debera ser revisado al menos una vez al afno por el Regente Veterinario para
asegurar su continua adecuacion y efectividad y para introducir cualesquiera
cambios 0 mejoras necesarias.

Articulo 4: Todo hallazgo del Regente Veterinario en auditoria, revision o de cualquier accion

correctiva que surja de ellas, debera ser documentado en la Bitdcora de Regencia.
El Regente Veterinario debera asegurarse que estas acciones se completen dentro
del tiempo acordado.
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Articulo 5: La Fiscalia del COLEGIO realizara auditorias periodicas (auditoria externa) a los
Laboratorio Veterinarios, para verificar el cumplimiento de este Reglamento Interno.

Para dicha auditoria la Fiscalia podra hacerse acompafar de un experto en el area.

a) Para efectos de la auditoria, el Laboratorio Veterinario se clasificara en cuatro grados: A,

B, C, y D de acuerdo al numero y gravedad de las inconformidades encontradas en la

auditoria externa, segun la tabla siguiente:

Inconformidades

Grado Menores Mayores Serias Criticas
A 0 0 0 0
B Mas de 10 1a9 1a2 0
C No aplicable Mas de 10 3a4 0
D No aplicable No aplicable Mas de 5 1 0mas
b) Para determinar el grado de un Laboratorio Veterinario se utilizara un método homogéneo,
basado en una apreciacion cualitativa.
c) Las apreciaciones permitiran establecer un grado y permitiran las comparaciones
temporales sobre los resultados de las auditorias externas.
d) La Fiscalia pondra a disposicion de los Laboratorios Veterinarios un Manual de Evaluacion
que cumpla los requisitos establecidos en este Reglamento Interno.
Las modificaciones al Manual de Evaluacion seran comunicadas a los Laboratorios
Veterinarios por lo menos 3 meses antes de su vigencia.
Articulo 6: El Colegio de Profesionales en Medicina Veterinaria de Costa Rica no considerara
como resultados aceptables y validos los extendidos por aquellos Laboratorios
Veterinarios que la Fiscalia (auditoria externa) haya determinado se encuentren
clasificados como Grado “D”.
Articulo 7: Ademas de las auditorias internas y externas, el Laboratorio Veterinario debera

asegurar la calidad de los resultados, llevando a cabo comprobaciones. Estas
comprobaciones deberan ser revisadas e incluir al menos segun sea apropiado:
a) Los esquemas internos de control de la calidad, usando siempre que sea posible técnicas
estadisticas.

b) La participacion en analisis de suficiencia u otras comparaciones inter laboratorio.
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c) El uso regular de materiales certificados de referencia y/o el control de la calidad interno,
usando materiales de referencia secundarios.

d) La repeticion de analisis, usando el mismo método u otro diferente.

e) La repeticion de analisis utilizando contramuestras retenidas.

f) La correlacion de resultados para las caracteristicas de diferentes muestras de analisis.

Articulo 8: Cuando el Laboratorio Veterinario haya sido reconocido como Laboratorio Oferente
para determinados analisis del Laboratorio Nacional de Servicios Veterinarios, las
auditorias externas que le realice LANASEVE, podran ser aceptadas por la Fiscalia
del COLEGIO.
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ANEXO N.° 4:
LABORATORIOS DE REFERENCIA Y SERVICIOS EXTERNOS DE APOYO Y
SUMINISTROS

Articulo 1:

Articulo 2:

Articulo 3:

Articulo 4:

Articulo 5:

Cuando un Laboratorio Veterinario subcontrata cualquier analisis o parte del andlisis,
este trabajo se debera realizar en un Laboratorio Veterinario que cumpla con los
requisitos de este Reglamento. El Laboratorio Veterinario deberd asegurar y ser
capaz de demostrar que su Laboratorio de Referencia es competente para
desarrollar las actividades en cuestion y que cumple con los mismos criterios de
competencia que el Laboratorio Veterinario con respecto al trabajo que va a ser
subcontratado. El Laboratorio Veterinario debera advertir al cliente por escrito de su

intencién de subcontratar cualquier analisis o parte del analisis a un tercero.

El Laboratorio Veterinario debera registrar y mantener detalles de su investigacion
de la competencia y conformidad de sus subcontratados y mantener un registro de

todas las subcontrataciones.

Cuando el Laboratorio Veterinario adquiere servicios y suministros externos
diferentes de los ya referidos en este Reglamento Interno en apoyo de las
calibraciones y analisis, el Laboratorio Veterinario debera usar solamente aquellos
servicios de apoyo y suministros que sean de la calidad adecuada para sostener la
confianza en las calibraciones y analisis del Laboratorio Veterinario.

Cuando no exista disponible un aseguramiento independiente de la calidad de los
servicios externos de apoyo o suministros, el Laboratorio Veterinario debera tener
procedimientos para asegurar que los equipos, materiales y servicios comprados
cumplen con los requisitos especificados. El Laboratorio Veterinario deberia siempre
que sea posible, asegurar que el equipo, materiales y reactivos comprados no sean
usados hasta que hayan sido inspeccionados, calibrados o de otro modo verificados
como conformes con cualesquiera especificaciones estandar pertinentes a las

calibraciones o analisis implicados.

El Laboratorio Veterinario debera mantener registros de todos los proveedores de
los que obtiene servicios o suministros de apoyo requeridos para las calibraciones o

analisis.
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ANEXON.°5:
METODOS DE ANALISIS

Articulo 1:

Articulo 2:

Articulo 3:

Articulo 4:

Articulo 5:

El Laboratorio Veterinario debera tener instrucciones documentados sobre el uso y
operacion de todo el equipo pertinente, sobre la manipulacién y preparacion de las
muestras objeto de analisis y para la calibracion del equipo y analisis. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia para el trabajo del Laboratorio

Veterinario, debera mantenerse actualizados y al alcance del personal.

El Laboratorio Veterinario debera usar métodos y procedimientos adecuados para
todas las calibraciones y ensayos y actividades relacionadas bajo su responsabilidad
(incluidas las de muestreo, manipulacion, transporte y almacenamiento, preparacion
de objetos de ensayo, estimacion de la incertidumbre de las mediciones y analisis
de los datos de calibracién y/o ensayo). Deberan ser consistentes con la exactitud
requerida y con cualquier especificacion estandar pertinentes a las calibraciones o

ensayos implicados.

Cuando los métodos no estén especificados, el Laboratorio Veterinario debera,
siempre que sea posible, seleccionar aquellos métodos que hayan sido publicados
en normas internacionales o nacionales, los publicados por organizaciones técnicas

de prestigio o en textos o revistas cientifico-técnicas relevantes.

Los calculos y transferencia de datos deberan estar sujetos a las comprobaciones

adecuadas.

Cuando se utilizan computadoras o equipo automatizado para la captura,
procesamiento, manipulacion, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de

los datos de calibracion o analisis, el Laboratorio Veterinario debera asegurar que:

a) Se cumple con los requisitos de este Reglamento Interno.

b) El “software” de computador esté documentado y sea adecuado para su uso.

c) Sean establecidos y llevados a la practica procedimientos para proteger la integridad de

los datos. Tales procedimientos deberan incluir, al menos, la integridad de la entrada o

captura, el almacenamiento, la transmisién y el procesamiento de los datos.

d) El equipo informatico y automatizado sea mantenido para asegurar un funcionamiento

adecuado y cuente con las condiciones de operacion y de entorno necesarias para

mantener la integridad de los datos de andlisis.
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e) Se establezcan y pongan en practica procedimientos apropiados para el mantenimiento de
la seguridad de los datos, incluida la prevencion del acceso no autorizado y la enmienda
no autorizada de los registros de computador.

Articulo 6: Deberan existir procedimientos documentados para la compra, recepcion y
almacenamiento de materiales y reactivos usados para las operaciones técnicas del

Laboratorio Veterinario.
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