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NORMA OFICIAL MEXICANA, CRITERIOS PARA LA OPERACION DE LABORATORIOS DE
PRUEBAS APROBADOS EN MATERIA ZOOSANITARIA.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Agricultura y
Recursos Hidraulicos.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-003-ZO0O/1994, CRITERIOS PARA LA OPERACION DE
LABORATORIOS DE PRUEBAS APROBADOS EN MATERIA ZOOSANITARIA

La Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos, por conducto de la Direccion General Juridica, con
fundamento en los articulos 10., 30., 4o. fraccion 111, 12, 13, 21, 22, 31y 32 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 38
fraccion 1, 40, 41, 43 y 47 fracciéon IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 26 y 35 de la Ley
Organica de la Administracion Piblica Federal; 10 fraccion V del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura
y Recursos Hidraulicos, y

CONSIDERANDO

Que es funciodn de la Secretaria de Agriculturay Recursos Hidraulicos fomentar la produccion pecuaria mediante la
aplicacion de las medidas zoosanitarias tendientes a prevenir, controlar y erradicar enfermedades y plagas de los
animales, con lafinalidad de proteger lasalud de éstos y la del hombre.

Que para asegurar la gjecucion de los programas sanitarios es necesario que la Secretaria fomente, coordine y vigile
la operacion de lainfraestructura zoosanitaria, dentro de la cual se incluyen los |aboratorios de pruebas.

Que compete a la Secretaria normar la aprobacion y operacion de los laboratorios de pruebas o andlisis en materia
zoosanitaria que realicen actividades en apoyo a las camparias zoosanitarias vigentes.

Que es atribucion de la Secretaria regular 1os productos biol égicos, quimicos, farmacéuticos y alimenticios para uso
en animales 0 consumo por éstos, que constituyan un riesgo zoosanitario, para lo cua es conveniente contar con
laboratorios aprobados que realicen actividades de constatacion.

Que para conseguir los propdsitos enunciados he tenido a bien expedir la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
003-Z0O0-1994, CRITERIOS PARA LA OPERACION DE LABORATORIOS DE PRUEBAS APROBADOS EN
MATERIA ZOOSANITARIA.
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0. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

RO©WoO~N O~ wWNPE

1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

1.1. La presente Norma es de observancia obligatoria en todo € territorio naciona y tiene por objeto establecer los
criterios técnicos que deberan observar 1os laboratorios de pruebas en materia zoosanitaria, aprobados por la Secretaria
de Agriculturay Recursos Hidréulicos.

1.2. Lavigilancia de esta Norma corresponde a la Secretaria de Agriculturay Recursos Hidraulicos, asi como alos
gobiernos de los estados, en € ambito de sus respectivas circunscripciones territoriales, de conformidad con los
acuerdos de coordinaci on respectivos.
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1.3. La aplicacién de las disposiciones previstas en esta Norma compete a la Direccion General de Salud Animal,
asi como a las delegaciones estatales de la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidréaulicos, en el ambito de sus
respectivas atribuciones y circunscripciones territoriales.

2. REFERENCIAS
Parala correcta aplicacion de esta Norma se deben consultar las siguientes normas oficiales mexicanas:

NOM-CC-1 "Sistema de Calidad. Vocabulario”. Publicada en € Diario Oficial de la Federacion e 11
de diciembre de 1990.

NOM-CC-13 "Criterios Generales para la Operacion de los Laboratorios de Pruebas'.Publicada en el
Diario Oficial delaFederacion el 25 de junio de 1992.

NOM-CC-14 "Criterios Generales para la Evauaciéon de Laboratorios de Pruebas'. Publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 25 de junio de 1992.

NOM-CC-15 "Criterios Generales Referentes a los Organismos de Acreditamiento de Laboratorios'.
Publicada en el Diario Oficial delaFederacion el 25 de junio de 1992.

NOM-Z-109 "Términos Generales y sus Definiciones Referentes a la Normalizacion y Actividades

Conexas'. Publicada en el Diario Oficial de la Federacion €l 10 de julio de 1992.
3. DEFINICIONES

Para efectos de esta Norma, se entiende por:

3.1. Andisis:

Operacion técnica que consiste en la determinacion de una o varias caracteristicas de un producto, proceso o
servicio, con base en un procedimiento especifico.

3.2. Descomposicion:

Alteracion de los elementos o caracteristicas propias de una muestra.

3.3. Constancia de resultados de pruebas o andlisis:

Documento que presenta los resultados obtenidos de |as pruebas y/o andlisis realizados y otra informacion relevante
derivada de |os mismos.

3.4. Encargado de los procesos de operacion:

Médico Veterinario aprobado propuesto a la Secretaria por el laboratorio aprobado, quien supervisa el érea de
pruebas y/o andlisis y firmalas constancias de resultados realizados en €l |aboratorio aprobado.

3.5. Laboratorio aprobado:

Laboratorio reconocido por la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos para redlizar pruebas o andlisis
especificos en materia zoosanitaria.

3.6. Laboratorio de pruebas o andlisis:

Aquella instalacion que opera en una localidad especificamente determinada, que dispone del equipo necesario y el
personal calificado para efectuar pruebasy andlisis en materia zoosanitaria.

3.7. Manuadl:

Compendio de carécter interno y de uso exclusivo del laboratorio de pruebas, que contiene |as nociones sustantivas
de una materia especifica

3.8. Método de prueba o andlisis:

Procedimiento técnico especifico paralarealizacion de una prueba o andlisis.
3.9. Muestra:

Espécimen que representa las caracteristicas de un todo.

3.10. Prueba:

Procedimiento para identificar un constituyente, descubrir cambios de una funcion o establecer la naturaleza
verdadera de un trastorno.

3.11. Pruebas de aptitud:
Evaluacién del funcionamiento de un laboratorio de pruebas, por medio de pruebas interlaboratorios.
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3.12. Pruebas o andlisis interlaboratorios:

Organizacion, gecucion y evaluacion de pruebas y/o andlisis sobre muestras, idénticas o similares, por dos 0 més
laboratorios, de acuerdo a condiciones predeterminadas.

3.13. Reactivo:

Sustancia empleada para producir una reaccion o descubrir la presencia de otra sustancia.

3.14. Repetibilidad y reproducibilidad de pruebas o andlisis:

Concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas de la misma muestra, efectuadas con la aplicacién de la
totalidad de las condiciones siguientes:

Mismo método de prueba o andlisis.

Mismas caracteristicas del instrumento de medicion.
Mismas condiciones de uso.

Repeticidn en periodos cortos.

Misma muestra.

3.15. Secretaria:

La Secretariade Agriculturay Recursos Hidréaulicos
4. COMPETENCIA TECNICA

4.1. Gestion y organizacion.

El laboratorio de pruebas debe:

a)

b)

c)
d)

€)

f)

Contar con una estructura organizaciona gue le permita mantener la capacidad de gecutar satisfactoriamente
las funciones técnicas para las cuales esta aprobado; asimismo, dicha organizacion debe asegurar una
supervision adecuada con persona capacitado en los procedimientos operativos y técnicos, con los objetivos
establecidos por el propio laboratorio y con la evaluacion de los resultados de las pruebas y/o andlisis.

Estar organizado de tal manera que cada persona esté enterada del alcance, asi como de las limitaciones de su
area de responsabilidad. Tanto la organizacion como la distribucion de las responsabilidades deben estar
plasmadas en un documento actualizado.

Contar con uno 0 més encargados de los procesos de operacion, quienes seran responsables de todas las
operaciones técnicas del laboratorio, asi como de los documentos oficiales signados por €llos.

Las ausencias del encargado de los procesos de operacion deberdn ser cubiertas por otro Médico Veterinario
aprobado para el mismo fin.

L os laboratorios deberan contar con manuales de calidad, de politicas y de procedimientos técnicos actualizados.
El laboratorio debe mantener actualizadas las informaciones relativas a la caificacion, formacion y experiencia
de su personal técnico.

4.2. Personal.

El persona debe tener la preparacion o capacitacion necesaria, adiestramiento, conocimientos técnico-cientificos y
experiencia para desempefiar satisfactoriamente las funciones.

El personal debe estar sujeto a programas continuos de capacitacion y entrenamiento con evaluaciones periddicas y
conservar las constancias respectivas. Dichos programas pueden ser cubiertos por el laboratorio con instructores
internos y/o externos.

El personal de nuevo ingreso debe ser capacitado para el desempefio de sus funciones, asi como g ecutar pruebas y/o
andlisis bajo supervision.

L os encargados de |os procesos de operacion del laboratorio deben cumplir con |os siguientes requisitos:

a)
b)
c)

Tener capacidad demostrable en el area correspondiente.
Tener experiencia minima comprobable de un afio en el &readel laboratorio de pruebas de la rama especifica.

Tener conocimiento sobre € manegjo e interpretacion de los procedimientos, métodos, equipos de prueba y/o
andlisis.

4.3. Localesy equipos.
4.3.1. Disponibilidad.
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El laboratorio debe estar provisto de todos los equipos necesarios para la gecucion correcta de las pruebas y/o
andlisis paralas cuales fue aprobado.

Cuando excepcionalmente el laboratorio tenga que utilizar un equipo ajeno debe asegurarse de su capacidad y
repetibilidad de mediciones.

4.3.2. Localesy condiciones ambientales.

Las condiciones ambientales en que se lleven a cabo las pruebas y/o andlisis no deben invalidar los resultados de
éstos ni comprometer la exactitud requerida de las determinaciones. Los locales en que se gecuten las pruebas y/o
andlisis deben estar protegidos segun se requiera, contra condiciones extremas, tales como excesos de temperatura,
polvo, humedad, vapor, ruido, vibraciones o fluctuaciones de voltaje, y deben ser objeto de un mantenimiento
apropiado.

Los locales deben ser suficientemente espaciosos para limitar los riesgos de dafio o de peligro, asi como para
permitir a los operarios facilidad y precision en sus movimientos. Deben disponer de los equipos y de las fuentes de
energia necesarios para las pruebas y/o andlisis, ademés de estar equipados con dispositivos de bioseguridad cuando asi
lo indiquen los métodos de prueba y/o andlisis.

El acceso y uso de las areas de pruebas y/o andlisis deben controlarse de manera adecuada y establecerse
condiciones para la entrada de personas ajenas al laboratorio.

Deben tomarse las medidas necesarias para asegurar el buen mantenimiento y conservacion del laboratorio de
pruebas.

Las instalaciones deben contar con los elementos adecuados que garanticen la seguridad del personal y proteccion
del medio ambiente.

4.3.3. Equipos.
Todos |os equipos deben mantenerse adecuadamente y tener disponibles |os procedimientos de mantenimiento.

Cualquier equipo que sufra una sobrecarga, que haya sido objeto de uso inadecuado, que proporcione resultados
dudosos o resulte defectuoso al realizar su calibracion, debe ser puesto fuera de servicio, etiquetado claramente,
sefiadlando €l motivo, y almacenado en un lugar especifico hasta que haya sido reparado y aceptado como apto mediante
prueba o calibracion pararealizar su funcion de manera satisfactoria.

Si el laboratorio lo considera deberd corroborar |as pruebas y/o andlisis precedentes a lafalla del equipo.

El laboratorio debe tener actualizado un registro por cada uno de los equipos de medicion, prueba y/o andlisis. Este
registro debe comprender 1os datos siguientes:

a) El nombre del equipo.

b) El nombre del fabricante, laidentificacion del tipo y € nimero de serie.

¢) Lafechaderecepciény lafechade puestaen servicio.

d) El emplazamiento habitual, si es el caso.

€) Suestado cuando fue incorporado, por jemplo: nuevo, usado, reacondicionado.

f)  Detalles sobre e mantenimiento realizado.

g) Historial de cualquier dafio, descompostura, modificacion o reparacion.

Los equipos de medicion, prueba y/o andlisis que requieran ser utilizados en € laboratorio, deben calibrarse antes
de que sean puestos en servicio y posteriormente cuando sea necesario, de acuerdo con e programa de calibracion
definido.

El programa global de calibracion de los equipos debe concebirse y aplicarse de tal forma que, cuando sea aplicable,
pueda asegurarse la repetibilidad y reproducibilidad de las determinaciones efectuadas por € laboratorio en relacion
con patrones nacionales o internacionales disponibles. Cuando no sea aplicable la repetibilidad y reproducibilidad, el
laboratorio de pruebas debe poner de manifiesto satisfactoriamente la correlacion o la exactitud de los resultados de
pruebas y/o andlisis, por ejemplo mediante su participacidn en una comparacion de pruebas interlaboratorios.

L os patrones y/o muestras de referencia a cargo del laboratorio sdlo se utilizaran para la calibracion, excluyéndose
cualquier otro uso.

Cuando proceda, € equipo de pruebay/o andlisis debe someterse a verificaciones en servicio, entre las calibraciones
periddicas.
L os patrones y/o muestras de referencia deben basarse en patrones nacionales o internacionales.
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4.4. Procedimientos de trabgjo.
4.4.1. Métodos de prueba y/o andlisis y procedimientos.

El laboratorio debe disponer de las instrucciones escritas adecuadas sobre la utilizacion y el funcionamiento de
todos los equipos y sobre la preparacion y mangjo de las muestras sometidas a prueba y/o andlisis. Todas las
instrucciones, procedimientos, manuales y datos de referencia tiles para el trabagjo de laboratorio, deben mantenerse
actualizados y estar disponibles en e momento y lugar en que el personal las requiera.

El laboratorio de pruebas debe emplear |os métodos y procedimientos prescritos en las normas oficia es mexicanas,
de acuerdo ala pruebay/o andlisis parala cua €l laboratorio fue aprobado. Esta especificacidn técnica tendra que estar
adisposicion del persona que gecuta las pruebas. Cada uno de los métodos debe contemplar, donde sea aplicable, los
siguientes puntos:

- Titulo

- Objetivo

- Campo de aplicacién

- Documentos conexos a consultarse

- Generalidades

- Equipo e instrumentos

- Materiales

- Reactivos

- Condiciones ambientales

- Preparacién y acondicionamiento de la muestra

- Procedimiento

- Férmulas de célculo pararesultados

- Interpretacion de resultados

- Indices de reproducibilidad y repetibilidad

- Bibliografia o referencia

Todo célculo o transferencia de datos debera registrarse adecuadamente.

Si los resultados se obtienen por técnicas informaticas de procesamiento de datos, € sistema debe tener
confiabilidad y estabilidad apropiadas para que la exactitud de los resultados no quede comprometida. El sistema debe
tener la capacidad de detectar fallas eventual es durante la gjecucion del programay tomar |as medidas adecuadas.

4.4.2. Sistema de aseguramiento de la calidad.

Los elementos de este sistema deben estar descritos en un manual de aseguramiento de la calidad, que estara a
disposicion del personal del |aboratorio.

El manual de calidad debe mantenerse a dia por un miembro del laboratorio nombrado para ello. Asimismo €
laboratorio designara a uno o varios responsables encargados del aseguramiento de la calidad.

El manual de aseguramiento de la calidad debe contener como minimo:

a) Unadeclaracion que exprese la politica de calidad.

b) Laestructuradel laboratorio que corresponde al organigrama.

c) Las actividades funcionales y operacionales relativas a la calidad, de manera que cada persona involucrada
conozcala extension y limites de su responsabilidad.

d) Los procedimientos generales de aseguramiento de calidad.

€) Cuando proceda, una referencia a los procedimientos de aseguramiento de calidad especificos para cada prueba
ylo andlisis.

f) Cuando sea necesario, una referencia a las pruebas de aptitud, la utilizacion de materiales de referencia o
cualquier otrarequerida.

g) Los procedimientos satisfactorios de retroadimentacion y de accidon correctiva, siempre que se detecten
discrepancias en las pruebas y/o andlisis efectuados.

h) Un procedimiento para el tratamiento de las reclamaciones.

El sistema de aseguramiento de la calidad debe revisarse sistematica y periédicamente por la Direccion o por quien

ésta designe con €l fin de asegurar su eficacia permanente y en su caso, iniciar las acciones correctivas necesarias.

Estas revisiones deben quedar registradas, asi como los detalles de cualquier medida correctiva que se haya tomado.
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4.4.3. Todos los resultados de las pruebas y/o andlisis realizados en €l |aboratorio deberén ser reportados a usuario
en forma exacta, claray sin ambigiiedades.

Cada constancia de pruebas debe contener, cuando menos la siguiente informacion:

a) Nombrey direccion del laboratorio, asi como €l lugar de realizacion de las pruebas y/o andlisis cuando sea

diferente de la direccion del laboratorio.

b) Identificacion Unica de la constancia, por giemplo, mediante un niimero de serie o registro y de cada una de

sus paginas, asi como el nimero total de paginas.

¢) Nombrey direccién del usuario.

d) Descripcidn eidentificacion de las muestras sujetas a prueba y/o andlisis.

€) Fechade recepcion de lamuestray lafecha o fechas de realizacion de las pruebas y/o andlisis.

f)  Identificacion de la especificacion de la prueba y/o andlisis o descripcion del método o procedimiento,

incluyendo €l equipo utilizado.

g) Descripcién del procedimiento de muestreo, cuando proceda.

h)  Cuaquier desviacion, adicion o exclusion de la especificacion de prueba y alguna otra informacion relativa a

una prueba y/o andlisis especifico.

i)  Cuando proceda, apoyar las mediciones, examenes, resultados con tablas, gréficas, dibujos o fotografias.

j)  Indicacion de la confiabilidad de las mediciones, en su caso.

k) Nombrey firmadel encargado de los procesos de operacion y lafecha de emision de la constancia.

I) Declaracion de que la constancia de pruebas y/o andlisis sdlo ampara las muestras sometidas a prueba y/o

andlisis.

m) Indicacion de que la constancia no debera reproducirse parcial o totalmente sin la aprobacion por escrito del

propietario o administrador Unico o los encargados de la administracién del laboratorio.

Debe prestarse especial atencion y cuidado a la estructura de la constancia de pruebas y/o andlisis, especialmente en
lo que se refiere a la presentacion de los datos y resultados de las pruebas y/o andlisis y alafacilidad de comprension
por las personas que lo lean. Los impresos se disefiaran cuidadosa y especificamente para cada tipo de prueba y/o
andlisis.

Las correcciones o0 adiciones a una constancia de pruebas y/o andlisis emitido deberan realizarse Unicamente por
medio de otro documento titulado de manera adecuada, por gjemplo: "M odificaciones/suplemento a la constancia de
pruebas con el nimero de registro correspondiente 0 como estuviera identificado”, el cua deberd gustarse a las
disposiciones sefialadas en el punto 4.4.3.

Cuando los resultados sean cuantitativos deberan presentarse con sus rangos de confiabilidad calculados o
estimados.

L os resultados de las pruebas obtenidas de elementos que han sido seleccionados mediante un muestreo estadistico
de un grupo de animales, lote 0 una produccion, pueden utilizarse para inferir las propiedades, caracteristicas o
condiciones de este grupo de animales, lote o de esta produccion.

4.4.4. Registros.

El laboratorio debe disponer de un sistema de registros que responda a sus caracteristicas particulares. Deben
conservarse todas las observaciones iniciales, célculos, resultados derivados de éstos, registros de calibracion y las
constancias de las pruebas durante un periodo no menor de cinco afios. Los registros de cada prueba contendran la
informacion suficiente para permitir la repeticion de la misma. Los registros deben incluir la identificacién del
personal encargado del muestreo, de la preparacion y de larealizacidn de las pruebas y/o andlisis.

Todos los registros y constancias de pruebas y/o andlisis deben conservarse en un lugar seguro y tratarse de forma
confidencial, con d fin de salvaguardar |os intereses de los usuarios, a menos que la Secretaria disponga otra cosa.

4.4.5. Mangjo de muestras o productos presentados para pruebas y/o andlisis.

Debe aplicarse un sistema de manejo e identificacion de las muestras o |os productos sujetos a pruebas o andisis,
utilizando los formatos apropiados. La identificacion debera realizarse de manera que no pueda haber confusion sobre
laidentidad de las muestras o productos en |os resultados de las pruebas y/o andlisis practicados.

Debe existir un procedimiento cuando sea necesario para el a macenamiento especifico de muestras o de productos.

En todas las fases de almacenamiento, manipulacién y preparacion para la gecucion de las pruebas y/o andlisis,
deben adoptarse precauciones para evitar cualquier deterioro de las muestras o de los productos a probar, por jemplo:
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por descomposicion, contaminacion u otros factores que pudieran invalidar los resultados. Debe respetarse cualquier
instruccion que acomparie ala muestra o producto, relativaa mismo.

Debe disponerse de reglas claras parala recepcion, conservacion y disposicion de las muestras o productos.

El laboratorio, segun € tipo de muestra o producto, debera mantenerlos en retencidn por un tiempo, en tanto no
varien sus propiedades para posteriores aclaraciones.

4.4.6. Confidencialidad y seguridad.

El personal del laboratorio deberd guardar secreto profesiona sobre toda la informacion obtenida en el desempefio
de sus tareas; esta confidencialidad no contraviene las disposiciones legales referentes a la notificacion obligatoria de
enfermedades o plagas.

El laboratorio debera respetar los términos y las condiciones requeridas por € usuario de sus servicios, para
asegurar la confidencialidad y la seguridad de sus practicas.

4.4.7. Subcontratacion.
L os laboratorios deberan realizar por si mismos las pruebas y/o andlisis cuya g ecucion sea contratada.

Cuando excepcionalmente un laboratorio subcontrate alguna parte de las pruebas y/o andlisis, este trabajo debera
confiarse a otro laboratorio de pruebas aprobado. El laboratorio de pruebas deberd informar a usuario de su intencion
de confiar una parte de las pruebas a otro laboratorio. El subcontratista debe ser aceptado por € usuario.

5. INFORMACION

5.1. El laboratorio de pruebas debe orientar al usuario o a su representante para que defina correctamente el tipo de
pruebas y/o andlisis que solicite.

5.2. El laboratorio de pruebas dispondra de un procedimiento especifico para las reclamaciones, € cua debe estar
por escrito y disponible para cuando se le solicite.

5.3. Para hacer referencia en los diversos medios de comunicacién, como documentos, folletos o anuncios, a su
condicion de laboratorio de pruebas aprobado, debera utilizar el texto siguiente: "Laboratorio de pruebas aprobado
para las pruebas de ", citando el érea para la que se ha otorgado la aprobacion correspondiente y nimero de
aprobacion.

5.4. El laboratorio de pruebas exigira a sus usuarios, cuando hagan alusion al laboratorio, utilicen en la forma
apropiada la frase siguiente: "Prueba realizada por ", citando € nombre del laboratorio de prueba
aprobado por la Secretaria, con € nimero de aprobacion.

6. INTERCAMBIO TECNICO CON OTROS LABORATORIOS

Los laboratorios de pruebas podran tomar parte en e intercambio de informacidn con otros laboratorios que
desarrollen actividades de prueba y/o andlisis en el mismo campo técnico, con € objeto de disponer de procedimientos
de pruebas uniformesy mejorar la calidad de las pruebas y/o andlisis, en cuyo caso debera informarse ala Secretaria.

7. SANCIONES

El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente Norma serd sancionado conforme a lo establecido
en laLey Federa de Sanidad Animal y la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

8. CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

Esta Norma Oficial Mexicana no es equivalente con ninguna normainternacional .
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- Procedimiento general de acreditacion de laboratorios de ensayo. Red Espafiola de Laboratorios de Ensayo, 10
marzo 1992.

- Sistema Naciona de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas. Cuadernos Secofi-Serie Normas.
- Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas. SINALP, 1990.

- Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas.

- Criterios generales de acreditacion. Red Espafiola de Laboratorios de Ensayo.
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- TERMINOS GENERALES Y SUS DEFINICIONES RELATIVOS A LA NORMALIZACION Y A LAS
ACTIVIDADES CONEXAS. GUIA ISO/CEI 2.

- Requisitos generales para la competencia técnica de los laboratorios de pruebas. GUIA |SO/CEI 25.

- Prescripciones generales para la aceptacion de laboratorios de pruebas. GUIA |SO/CEI 38.

- Desarrollo e implantacion de pruebas de aptitud de laboratorios. GUIA 1SO/CEI 43.

- Directrices parala presentacion de resultados de pruebas. GUIA ISO/CEI 45.

- Directrices para el establecimiento de un manual de calidad para laboratorios de pruebas. GUIA 1SO/CEI 49.
10. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

La presente Norma entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.
Meéxico, D.F., a 18 de abril de 1994.- El Director General Juridico, Guillermo Colin Sanchez.- Rubrica.
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Fecha de Modificacion: 16 de Nov de 1998
MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-003-Z0O0-1994,

CRITERIOS PARA LA OPERACION DE LABORATORIOS DE PRUEBAS APROBADOS EN MATERIA
ZOOSANITARIA.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Agricultura, Ganaderia y
Desarrollo Rural.

JORGE MORENO COLLADO, Director Genera Juridico de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia 'y Desarrollo Rural, con
fundamento en los articulos 1o., 30., 4o. fraccion 11, 12, 13, 21, 22, 31y 32 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 38 fraccion I,
40, 41, 43 y 47 fraccion 1V y 51 de la Ley Federa sobre Metrologiay Normalizacion; 26 y 35 fraccion 1V delaLey Orgénicade la
Administracion Publica Federal, y 12 fracciones XX1X y XXX del Reglamento Interior de esta dependencia, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 28 de abril de 1994 se publico en el Diario Oficial de la Federacion la Norma Oficial Mexicana por la que se
establecen |os criterios para la operacion de laboratorios de pruebas aprobados en materia zoosanitaria.

Que en virtud de la naturaleza técnica de algunos laboratorios, se estima conveniente para los usuarios de los servicios de los
mismos, garantizar personal idoneo como responsable para cada caso, por lo que el 17 de julio de 1998 se publico € Proyecto de
Modificacion ala Norma Oficial Mexicana NOM-003-ZO0O-1994, Criterios para la operacion de laboratorios de pruebas aprobados
en materia zoosanitaria, para opinion publica durante 60 dias.

Que conforme a procedimiento legal antes sefialado y en virtud de que no se recibié ningin comentario en relacion a la
publicacion de dicho proyecto, han resultado procedentes tales disposiciones, razén por la que se modifican los puntos 3.4., 3.15. y
4.1. inciso d), para quedar en los siguientes términos:

3.4. Encargado de los procesos de operacion:

Médico Veterinario o profesionistas tales como licenciado en Investigacion Biomédica, licenciado en Andlisis Quimico
Bioldgicos Quimico, Quimico Bidlogo, Quimico Clinico, Quimico Farmacéutico Bidlogo, Quimico Farmacobidlogo u otro de &rea
afin, propuesto a la Secretaria por €l laboratorio aprobado, quien supervisa el érea de pruebas y/o andlisis y firma las constancias de
resultados realizados en el |aboratorio aprobado.

Para el caso de los laboratorios de pruebas dedicados a diagndstico, debe ser Médico Veterinario aprobado.

3.15. Secretaria:

La Secretaria de Agricultura, Ganaderiay Desarrollo Rural.

4.1. Inciso d)

Las ausencias del encargado de los procesos de operacion, deberdn ser cubiertas por otro encargado de los procesos de
operacion.

Atentamente

Sufragio Efectivo. No Reeleccidn.

México, D.F., a4 de noviembre de 1998.- El Director General Juridico, Jorge Moreno Collado.- Ribrica.
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