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El presente apéndice fue aprobado por el Comité Ejecutivo de la NAPPO el XXX.
El apéndice es solamente para fines de referencia y no es parte prescriptiva de la NRMF 9.

Apéndice 1: lista de control de auditoria para la
NRMF 9, Autorizacion de laboratorios para realizar pruebas fitosanitarias

Nombre del laboratorio:

Lugar:

Persona de contacto en el laboratorio:

Fecha de la auditoria: / /

Equipo de auditoria:




Referencia acerca de la ONPF

CONTROL DE LA NRMF 9 REF. CUMPLE COMENTARIOS
EN LA EVIDENCIA CON
NRMF NRMF9

Organizacién Nacional de 1.0

Proteccién Fitosanitaria (ONPF) Si

NO

La ONPF asegura la integridad de

Sus programas.

La ONPF provee la informacion y

los recursos con el fin de ]

implementar y mantener el I\?(l)

programa de autorizacion del

laboratorio.

Autoridad de la ONPF LA

La ONPF esté facultada para NSCI)

monitorear a los laboratorios

autorizados que realizan las

pruebas fitosanitarias.

La ONPF esté facultada para i

suspender o revocar la Sl

autorizacion de un laboratorio que NO

no cumpla con las normas o

disposiciones convenidas.

Responsabilidad de la ONPF 1.2

La ONPF es responsable de Si

brindar a los laboratorios NO

autorizados la informacion

necesaria para aplicar y mantener

la autorizacion.




La ONPF es responsable de )
realizar el proceso de Sl

autorizacion. NO
La ONPF o su representante

evallan la competencia del .
laboratorio antes de aceptar los I\?Cl)

términos del acuerdo de
autorizacion.

La ONPF o su representante
monitorea periddicamente la ]
competencia de los laboratorios Sl

autorizados para asegurar que el NO
trabajo continda cumpliendo con

el acuerdo

La ONPF evalla la condicion de )
autorizacion de un laboratorio en I\?(l)

donde el monitoreo identifica el
incumplimiento.

Lista de control del laboratorio aspirante

Laboratorio aspirante

El laboratorio ha completado el 20
procedimiento de autorizacion Si
establecido por la ONPF y ha NO

reunido todos los requisitos
legales generales y especificos

de la ONPF.

El laboratorio ha cumplido los Si
requisitos establecidos en esta NO
norma.




El laboratorio deberia informar
con prontitud a la ONPF acerca

de los cambios que podrian S|
o NO
afectar al acuerdo de autorizacion
(personal, equipo, métodos,
instalaciones, propietarios,
subcontratacion y otros).
Solicitudes 2.1 )
Sl
El laboratorio designa a un NO
representante, responsable ante
la ONPF.
El laboratorio designa a un Si
representante quien tiene la NO
autoridad para firmar el acuerdo
de autorizacién con la ONPF.
Si
La ONPF aprueba las solicitudes NO
para la autorizacion.
El acuerdo de autorizacion Si
identifica la informacion NO
confidencial.
El laboratorio y la ONPF )
aseguran y protegen la S
g y proteg NO

informacion designada como
confidencial.




Subcontratacion del laboratorio

2.2

Si
El laboratorio autorizado tiene la NO
responsabilidad de las
actividades subcontratadas.
El laboratorio autorizado
subcontrata a un laboratorio que .
esté acreditado ante una norma S|
. . NO
reconocida en el ambito
internacional o que esté
autorizado por la ONPF para
realizar la prueba fitosanitaria.
El laboratorio autorizado indica i
cudles pruebas realiza el S
subcontratista. NO
Se notificara a la ONPF lo antes
posible, si el laboratorio .
autorizado utiliza servicios de I\?CI)
subcontratacion en cualquier
momento durante la duracion del
acuerdo.
Sistema de calidad del 2.3
laboratorio .
Sl
El laboratorio aspirante NO
documenta y cumple con sus
sistemas de calidad.
El sistema de calidad del i
laboratorio aspirante se S
NO

fundamenta en una norma
reconocida en el ambito nacional
o internacional.




El sistema de calidad del

Si

laboratorio aspirante cumple los NO
requisitos de la ONPF.

El sistema de calidad del i
laboratorio aspirante se maneja S
para ofrecer salvaguarda de NO
manera imparcial.

El laboratorio aspirante monitorea

su competencia a través de Si
muestras de verificacion, NO
participacion en los programas de

prueba de competencia u otros

mecanismos tal como lo exija la

ONPF.

El laboratorio aspirante identifica i
los casos de no conformidad y S
toma las medidas NO
inmediatamente para corregir

dicho caso.

El laboratorio aspirante utiliza Si
métodos autorizados cuando lo NO
exige la ONPF.

Cuando la ONPF no especifique )
el método que se ha de utilizar, el I\?(I)

laboratorio aspirante utiliza otro
método documentado y
aprobado.




Personal del laboratorio

2.4

El personal del laboratorio I\?(I)

aspirante sigue el sistema de

calidad.

El laboratorio aspirante Si

documenta la formacion y NO

capacitacion del personal.

El laboratorio aspirante monitorea Si

la competencia del personal. NO

Instalaciones del laboratorio 3.0

Las instalaciones y condiciones S|
: . NO

ambientales del laboratorio

aspirante son adecuadas.

El laboratorio aspirante i

monitorea, controla y revisa I\?(I)

periddicamente las instalaciones

y condiciones ambientales.

Equipo del laboratorio 4.0

El laboratorio aspirante cuenta I\?CI)

con el equipo necesario para el
desempeiio adecuado de las
actividades de pruebas
fitosanitarias tal como se
establecen en el acuerdo.




El laboratorio aspirante monitorea

el rendimiento de su equipo S

mediante un programa de NO

calibracion y verificacion

establecido y documentado.

El equipo del laboratorio aspirante Si

se ajusta al sistema de calidad NO

del laboratorio.

Registros del laboratorio 5.0

El laboratorio aspirante mantiene S|
. o NO

registros de las actividades de

pruebas fitosanitarias autorizadas

por la ONPF.

El laboratorio aspirante mantiene i

registros para demostrar que el S

personal autorizado revisa y NO

aprueba los resultados antes de

rendir informes.

De solicitarlo la ONPF, el

laboratorio aspirante presenta .

todos los registros de las I\?CI)

actividades de pruebas

fitosanitarias para las cuales se le

autorizé.

El laboratorio aspirante mantiene

registros, de tal forma que se .

asegure la integridad y I\?CI)

rastreabilidad de las actividades
de pruebas fitosanitarias por el
periodo especificado por la
ONPF.




Acuerdo de autorizacion 6.0

El acuerdo de autorizacion Sl
i NO
describe los derechos, las
obligaciones y los requisitos de la
ONPF y del laboratorio

autorizado.

Un registro de autorizacion o i
documento equivalente se S

expedira al laboratorio autorizado NO
que cumpla con los requisitos

establecidos en el acuerdo.

La autorizacidon se renueva con la Si
frecuencia establecida por la NO
ONPF.

Retiro voluntario 7.0

Al cesar el periodo, el laboratorio I\?CI)

no realizara ninguna actividad de
pruebas fitosanitarias autorizadas
en el acuerdo original.

La ONPF actualizara la lista que )
se encuentra publicamente S
disponible de laboratorios NG
autorizados.

Suspension, restablecimiento o revocacion
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Suspensién, restablecimiento o
revocacion

8.0

La ONPF especifica los ,\?(ID
procedimientos y criterios para

suspender, rechazar, revocar o

restablecer la autorizacion.

Los laboratorios que deseen

restablecer su autorizacion Si
cumpliran con los requisitos de NO
restablecimiento de autorizacién

tal como lo especifique la ONPF.

Durante la suspension, el

laboratorio permanece bajo el Si
ambito de la ONPF y tiene la NO
obligacion de cumplir con el

acuerdo.

Durante la suspensioén o ante la

revocacion, el laboratorio no .
realizard ninguna actividad de I\?(I)

pruebas fitosanitarias para las
cuales fue autorizado.

Se presentd evidencia con copias de documentos relacionados con la autorizacion de
laboratorios. A continuacion, se encuentra una lista de estos documentos:
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