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ACUERDO MINISTERIAL No. 1128-2001

DIFICIO MONJA BLANCA: Guatemala, 21 de noviembre de 2001

EL MINISTRO DE AGRICULTURA, GANADERIA'Y ALIMENTACION

%

CONSIDERANDO:

e cotresponde al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentaciéon contribuir a la
oduccion, conservacion, aptovechamiento y uso sostenible del patrimonio agropecuatio e
drobiolégico y la inocuidad de los alimentos, a través de la definicion participativa de normas
claras y estables, ademas de vigilar su cuamplimiento.

CONSIDERANDO:

Q'ue el analisis y diagnostico de laboratorio constituye una herramienta técnica de suma
importancia, pues fundamenta la toma de decisiones en el campo sanitario, fitosanitario,
~ zoogenético, fitogenético, hidrobiolégico, de inocuidad de los alimentos y del manejo del

- suelo.

CONSIDERANDO:

~ Que para lograr mayor cobettura, eficiencia y eficacia en la prestacion de los servicios de
 laboratorio, es necesario formalizar el mecanismo y condiciones que fomenten la activa
- patticipacion de los laboratorios publicos y privados.

POR TANTO:

En ejercicio de las funciones que le confieren los articulos 194 de la Constitucion Politica de la
Republica de Guatemala; 27 literal m) y 29 de la Ley del Organismo Ejecutivo, Decreto
Numero 114-97 del Congteso de la Republica y sus reformas; 130 literal b) del Codigo de
Salud, Decreto Nimero 90-97 del Congreso de la Republica y sus reformas; 1, 2, 4, 6 literales
- a),0),d),e),Hyg,9 10,23y 24 de la Ley de Sanidad Vegetal y Animal, Decreto Numero 36-

98 del Congreso de la Republica; 12 del Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos,

Acuerdo Gubernativo Nimero 969-99 de fecha 30 de diciembre de 1999; y, 10., 3o0. literal b) y
60. del Reglamento Organico Interno del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion,

Acuerdo Gubernativo Namero 278-98 de fecha 20 de mayo de 1998, reformado por el
Acuerdo Gubernativo Nimero 746-99 de fecha 30 de septiembre de 1999.

ACUERDA:

EL SIGUIENTE:

REGLAMENTO PARA EL RECONOCIMIENTO DE PRUEBAS
DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO DE LABORATORIOS
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ARTICULO 1. OBJETO. El presente Reglamento tiene por objeto disponer las
ecttices y requisitos aplicables al reconocimiento de pruebas de analisis y diagndstico de
iboratotio, relacionadas con aspectos de competencia e interés para el Ministetio de
A\ icultura, Ganaderia y Alimentacion.

”ARTiCULO 2. DEFINICIONES. Para la correcta intetpretacion del presente
Acterdo, se establecen las definiciones siguientes:

ANALISIS Y DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO: Se refiere a los procesos
para determinar la presencia o ausencia de hongos, nematodos, protozoos, bacterias,
microplasmas, virus y cualquier otro agente microscopico que cause, enfermedad en
humanos, plantas y animales.

UNIDAD: Unidad de Normas y Regulaciones del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion.

JEFE DEL AREA: Se refiere en forma independiente al Jefe de cada una de las Areas
de la Unidad de Normas y Regulaciones.

LABORATORIO: Laboratorio al que se le haya reconocido por parte del Ministerio
de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, para realizar pruebas de analisis y
diagnostico.

COMITE: El Comité de aprobacién y seguimiento a que se refiere el articulo 6 del
presente Acuerdo.

ARTiCULO 3. PRUEBAS DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO DE
LABORATORIO. El Ministetio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién fija las siguientes
pruebas de analisis y diagnéstico de laboratorio de interés, para su reconocimiento:

a) Analisis microbiologico, biolégico, fisico, quimico, de residuos, de impurezas,
metabolitos y antibidticos, en alimentos naturales no procesados;

b) Anilisis microbiolégico, bioldgico, fisico, quimico y de impurezas en insumos para
uso agricola y para uso en animales;

g o ¢) Analisis y diagnostico microbioldgico y parasitologico de plantas y animales;

d) Analisis y diagnostico de pruebas sanguineas, orina, heces, animales o parte de
ellos;

q( e) Pruebas serologicas, inmunologicas y de biologia molecular de muestras de
animales y plantas;

- Xl/ f)  Analisis fisico—quimico de suelos;
g) Analisis fisico y quimico de plantas o de parte de ellas;
h) Analisis microbioldgico, biolégico, fisico y quimico del agua;

i)  Analisis de pureza fisica, capacidad fisiologica, pruebas mecanicas y otras afines en
materia de semillas;

| i) Anilisis bromatolégico y de alimentos para consumo animal;
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k) Pruebas de fertilidad en animales;
)  Necropsias de animales.

Cualquier otro analisis o prueba diagnodstica que se considere de interés en el campo de la

sanidad vegetal, animal e inocuidad de los alimentos naturales no procesados, debera

establecerse mediante Resolucion Administrativa de la Unidad de Normas y Regulaciones.

~ ARTICULO 4. DISPOSICIONES GENERALES. Se fijan las siguientes

~disposiciones generales que deben cumplir los laboratorios que realicen pruebas de analisis y

- diagnostico reconocidos por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion:

a) Toda prueba de analisis y diagnostico reconocida debe cumplir con los principios
de imparcialidad, objetividad y transparencia. En ningun caso los resultados de las
mismas podran ser influenciados por presiones de ninguna indole que puedan
desvirtuar el juicio y su legitimidad técnica;

b)  Garantizar la prestacion de los servicios;

c) Aplicar tarifas preferenciales al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y

Alimentacion, cuando se declare Estado de Alerta o de Emergencia de Sanidad
Animal o Vegetal;

d) Realizar los procedimientos analiticos con apego a las metodologias reconocidas a
nivel nacional e internacional en cada una de las pruebas;

e) Cumplir lo establecido en el presente Reglamento y demas normativa sobre la
materia;

f) Cancelar la cuota establecida por el Ministerio de Agricultura, Ganadetia y
Alimentacion por concepto de reconocimiento de cada prueba de analisis y
diagnoéstico de laboratorio o su renovacion, a través de la Oficina de Servicios al

Usuario de la Unidad de Normas y Regulaciones. Los fondos. percibidos

por estos conceptos, deberan ingresarse a la cuenta establecida segun Convenio
Numero 50-93 de fecha 15 de noviembre de 1993, celebrado entre el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion y el Organismo Internacional Regional de
Sanidad Agropecuatia, o el Convenio que lo sustituya, si fuere el caso.

La renovacion del reconocimiento de pruebas de analisis y diagnostico procede cuando el
laboratorio no haya incurrido en faltas, fraudes, alteraciéon u omision de informacion y siempre
que se cumpla con los requisitos establecidos en el presente reglamento y la normativa
especifica vigente, Manuales de Procedimientos y de Evaluacion, y el de Calidad de
Laboratorio.

La Unidad de Normas y Regulaciones denegara el reconocimiento de pruebas de analisis y
diagnostico de laboratorio a quien tenga relacion laboral o contractual con el Ministerio de
Agticultura, Ganaderia y Alimentacion, cuando el solicitante pueda prestarse el servicio a si
mismo. A su vez, revisard y propondra al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion,
los costos en materia de reconocimiento y renovacion de prueba, para su actualizacion.

La vigencia del reconocimiento dev pruebas de laboratorio y/o anilisis y diagnostico es de dos
afios, prorrogable por periodos iguales.
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ARTICULO 5. INSPECCION Y SUPERVISION. Las inspecciones y supervisiones,
antes y después del reconocimiento o renovacion de cada prueba, seran responsabilidad del
Ministetio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién a través de la Unidad, en coordinacion
con el Comité de Aprobacién y Seguimiento.

ARTICULO 6. CREACION DEL COMITE. Se crea el Comité de Aprobacion y
Seguimiento para atender las solicitudes de reconocimiento de pruebas de analisis y diagnostico
de laboratorio. Il Comité estara integrado en cada caso, segun corresponda, por un
reptesentante titular y su respectivo suplente, en la forma siguiente:

a) ElJefe de la Oficina de Normas y Procedimientos de la Unidad, quien coordinara
el Comité;

b) El Jefe del Area de la Unidad que tenga competencia segun la naturaleza de la
prueba a reconocet; A

c) Un especialista de las ciencias agticola, pecuaria o hidrobiologica, segin
corresponda;

d) Un Representante del Colegio Profesional de Ingenieros Agronomos o de Médicos
Vetetinarios y Zootecnistas, segin corresponda. '

Los miembros suplentes tendran iguales derechos y obligaciones que los titulares, cuando
integren el Comité. Los miembros indicados en la literal c) deben ser designados a través de
nombramiento emitido pot el Coordinador de la Unidad de Normas y Regulaciones; y los
indicados en la literal d), por la Junta Directiva del Colegio Profesional correspondiente.

ARTICULO 7. QUORUM. Para que exista quorum en El Comité, es necesaria la

presencia de por lo menos tres de sus miembros.

ARTICULO 8. ATRIBUCIONES DEL COMITE. Son atribuciones generales del

Comité:

a) Conocer, evaluar, deliberar y dictaminar sobre los resultados de la auditoria y
supervision técnica efectuada a los laboratorios que soliciten reconocimiento de
pruebas, analisis y diagnéstico.  Asimismo, cursara las solicitudes para ser
aprobadas, a la Coordinacion de la Unidad de Normas y Regulaciones;

b) Elaborar los términos de referencia para el reconocimiento de pruebas;

) Disefiar formularios, camnés y certificados a utilizar para el reconocimiento de

pruebas;
d) Conocer las solicitudes de renovacion de reconocimiento de pruebas, analisis y
diagnéstico de labotatotio, para lo cual debera tomar en cuenta especialmente los
teportes periédicos de supervisién y auditoria practicados sobre la gestion anterior;

e) En casos especificos, podra proponer la contrataciéon de auditores para las
auditorias técnicas a las pruebas reconocidas por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion;

f) En caso de incumplimiento de la normativa técnica, normativa legal, de sus
obligaciones o cualquier otra anomalia, proponer la aplicaciéon de medidas
disciplinarias;
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¢) Proponet a la Coordinacion de la Unidad de Normas y Regulaciones el programa
permanente de inspeccion y supervision a los laboratorios, en el que se establezcan
los indicadores sobre los que deberan realizarse los mismos;

Identificar y coordinar la realizacion de actividades peri6dicas de capacitacion y
actualizacion en temas de interés, dirigidas a laboratorios e interesados en que se
les otorgue el reconocimiento de pruebas, anlisis y diagnostico.

TICULO 9. ATRIBUCIONES ESPECIFICAS DEL COORDINADOR DEL
MITE. Cotresponde al Coordinador del Comité:

a) Presidir las reuniones;

b) Convocar a reuniones cada vez que existan expedientes para calificar o cuando lo
considere necésario;

) Preparar y presentar los expedientes de solicitud de reconocimiento de pruebas de
analisis y diagnostico de laboratorio;

d) Emitir voto de calidad, en caso de empate;

e) Transcribir la resolucion administrativa de reconocimiento a la Coordinacion de la
Unidad de Normas y Regulaciones;

f) Otras atribuciones inherentes al cargo.

"ARTICULO 10. RESPONSABILIDAD" DE LA OFICINA DE NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS. Es responsabilidad de la Oficina de Normas y Procedimientos de la

- Unidad:

a) Llevar un registro fisico y electronico para el control de solicitudes de
reconocimiento de pruebas de analisis y diagnéstico de laboratorio 'y de los
dictamenes de las solicitudes que sean conocidas por El Comité;

b) Llevar los registros de las auditorias realizadas a los laboratorios y las sanciones

impuestas;

pruebas reconocidas por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion a

' c) Establecer y actualizar peribdicamente la base de datos electronica y fisica de las
rﬁf/ cada uno de los laboratorios;

d) ‘Trasladar al Comité las colicitudes de reconocimiento de pruebas y de anilisis de
laboratorio.

ARTICULO 1. RESPONSABILIDADES DE LAS AREAS. Es responsabilidad del
Jefe del Area que corresponda:

a) Proponer la suspension o cancelacion del reconocimiento de la prueba otorgada,
en caso de incumplimiento del laboratorio;

b) Nombrar profesionales dentro de su Area para realizar supervisiones y auditorias
técnicas a los laboratorios.

ARTICULO 12. SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO O RENOVACION. Para

o o diaondstico de laboratorios, el
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Datos de identificaciéon personal del interesado;

Acreditacion de la constitucion de la persona juridica y de la representacion que se
ejercita, en su caso;

La direccion del laboratorio;
Lugar para recibir notificaciones;

Prueba o pruebas que solicita le sean adjudicadas para reconocimiento;

Fotocopia legalizada de la Escritura Publica constitutiva de Sociedad, cuando
corresponda;

Fotocopia legalizada de la Patente de Comercio de Empresa;

Fotocopia legalizada del Acta Notarial de Nombramiento del Representante Legal
€n su Ccaso; ' l

Historial de labores, con relacion a la prueba sobre la que solicita reconocimiento;
Cutricula vitae del personal técnico y profesional del laboratorio;
Constancia de colegiacion activa de los profesionales;

Constancia de la auditotia técnica con dictamen favorable, emitido por auditor
certificado a nivel nacional, internacional o por profesionales nombrados por el
Ministerio de Agticultura, Ganaderia y Alimentacion. El costo de la auditoria
debe ser cubierto pot el interesado.

ARTICULO 13. TRAMITE. El Jefe de la Oficina de Servicios al Usuario de la
Unidad remitira la solicitud al Jefe de la Oficina de Normas y Procedimientos, para que por su
medio se someta la misma a conocimiento del Comité, quien emitira el Dictamen Técnico
cotrespondiente.

|  ARTICULO14. DICTAMENES DEL COMITE. Para el anilisis y dictamen de
1 reconocimiento y renovacioén de las solicitudes de pruebas y analisis de laboratorios, el Comité
considerara como base del mismo, el informe presentado por el auditor técnico y el supervisor
profesional designado por el Area respectiva.

G o | ——

ARTICULO 15. AUTORIZACION. Con el dictamen favorable del Comité, el
expediente de mérito sera trasladado al Coordinador de la Unidad de Normas y Regulaciones,
quien emitira la autorizacién cotrespondiente, notificara al interesado y extendera el carnet de
‘identificacion.

ARTICULO16.  AUDITORIAS TECNICAS. La Unidad queda facultada para efectuar

en cualqmer momento, supems10n técnica sobre la realizacion de las pruebas reconocidas, de

1 - ae o -~ 1 v < 11 K qe 9




MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION
7°. Avenida 12-90 zona 13
Tels: Planta Telefonica: 362-4764 al 66 v 332-3164

Jefe de la Oficina de Normas y Procedimientos de la Unidad. -

- ARTICULO17. MANUALES. El Jefe de cada Area de la Unidad seri el responsable
,L'.“v de elaborar los Manuales de Procedimientos y formulatios que servirin para realizar las
~ supervisiones técnicas de seguimiento para cada una de las pruebas de analisis y diagndstico a
~ ser reconocidas por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion.

~ ARTICULO 18. INFORMACION DE LAS PRUEBAS RECONOCIDAS. El
~ Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion enviara semestralmente a las Asociaciones
de Productores Agropecuarios y Camaras de Industria y de Comercio, la informacién de
- ptuebas y analisis reconocidos a los laboratorios, para que por su medio sea informado el
~ sectot interesado.

ARTICULO 19. PROHIBICION. El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
- Alimentacién denegara el reconocimiento de las pruebas de analisis y diagnostico, en los
siguientes casos:

a) A quien tenga relacién laboral o contractual con el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion;

b) Cuando el solicitante pueda prestarse el servicio a si mismo;

¢) Cuando se pretenda realizar pruebas de analisis y diagnéstico de plagas o
enfermedades exéticas.

ARTICULO 20. NO EXCLUSIVIDAD: El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y

B Alimentacion podra reconocer una misma prueba a mas de un laboratorio intetesado.

ARTICULO 21. TARIFAS. El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién a
B propuesta de la Unidad de Normas y Regulaciones, revisara y podra actualizar anualmente los
B costos en materia de reconocimiento y renovacién de cada prueba.

ARTICULO 22. SANCIONES. El incumplimiento de las acciones y obligaciones que

. E correspondan al laboratorio al cual se le ha reconocido la prueba, sera sancionado de acuerdo a

¥/ la gravedad de la falta o reincidencia, con alguna de las sanciones administrativas siguientes, sin
perjuicio de las que procedan por la via judicial:

B a) Suspension temporal del reconocimiento de la prueba, hasta por el plazo de tres

’E\/ meses;

b) Cancelacién del reconocimiento de la prueba.

E ~ ARTICULO 23. AUDIENCIA. Para la imposicién de las sanciones antes indicadas, se
E ' conferira audiencia al presunto infractor por el plazo improtrogable de cuarenta y ocho horas
E para que haga uso de su derecho de defensa, presentando las pruebas de descargo que

considere pertinentes. Vencido el plazo, con su pronunciamiento o sin él, la Coordinacién de la
Unidad de Normas y Regulaciones emitira la Resolucién correspondiente.

ARTICULO 24. CASOS NO PREVISTOS. Ios casos no previstos en este
Reglamento seran resueltos por la Unidad de Normas y Regulaciones del Ministerio de
Agticultura, Ganaderia y Alimentacion.

ARTICULO 25. EPIGRAFES. Los epigrafes que encabezan los articulos de este

L Reglamento no tienen mas valor ni funcion que la de facilitar la consulta y carecen de valor
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legal o interpretativo.

ARTICULO 26. DEROGATORIA. Se deroga el Acuerdo Ministerial Numero 610-99

- emitido por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentaciéon con fecha 10 de agosto de
v 1999,

ARTICULO 27. VIGENCIA. El presente Reglamento entrari en vigencia el dia
siguiente de su publicacion en el Diario Oficial. '

COMUNIQUESE,

Lic. Jorge Escoto Marroéul‘n

) Ministro de icultura
N i?_q.a‘tnfidg‘fa y A\lﬁ‘nentacién !

L P <

Hidrobiotbgidos yf Alimentacion

SG/Sandra




