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PROCEDIMIENTO PARA CONDUCCIÓN DE 
INSPECCIONES DE LABORATORIOS 

 
 

1. OBJETIVO 

El presente procedimiento es utilizado en la conducción de visitas técnicas, de análisis de la 
documentación, de las inspecciones y el acompañamiento de medidas correctivas de laboratorios 
de salud y de proveedores de Programas de Evaluación Externa de la Calidad. 

2. CAMPO DE APLICACIÓN 

El presente procedimiento se aplica a todos los laboratorios postulantes a la Habilitación por la 
CODELAB/SEDES, específicamente a los inspectores de laboratorios y de proveedores de Programas 
de Evaluación Externa de la Calidad. 

3. RESPONSABILIDAD 13 

La responsabilidad por la revisión del presente procedimiento es de la Coordinación Nacional de 
Laboratorios (CONALAB/MSD). 

4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARIOS 

Resolución Ministerial No. 0847, del 30/11/2006; 

FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 001 Solicitud de Registro 

CONALAB/RQS 01Manual de Habilitación- Buenas Prácticas de Laboratorios Clínicos; 

FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 002 Solicitud de Habilitación 

PROC:MSD-DGSS-CONALAB/ 01 Procedimiento para la Habilitación de Laboratorios 

CONALAB/Proc 02 Procedimiento para la Conducción de Inspecciones de Habilitación 

FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 003 Informe de Inspección  de Habilitación FORM: 

MSD-DGSS- CONALAB/ 004 Plan de Inspección de Laboratorios para Habilitación 

5. SIGLAS Y ABREVIATURAS 

 
SIGLA DETALLE 

CODELAB Coordinación Departamental de Laboratorios 

CONALAB Coordinación Nacional de Laboratorios 

SEDES Servicio Departamental de Salud 

MSD Ministerio de Salud y Deportes 
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6. CONDICIONES GENERALES 

6.1. La gestión de los procesos de habilitación y los contactos con los establecimientos/laboratorios 
y proveedores de Programas de Evaluación Externa de la Calidad son de responsabilidad de la 
CODELAB/SEDES. 

6.2. La ejecución de los procesos de habilitación, incluyendo, responsabilidades, plazos a ser cumplidos 
y custodia de los registros, está definido en el Procedimiento para la Habilitación de Laboratorios 
(CODELAB/Proc 01). 

7. RELEVAMIENTO DE INFORMACIÓN 

7.1. Finalidad 

Las visitas previas son el primer contacto de la CODELAB/SEDES con el laboratorio solicitante. 
Por tanto, es la ocasión mas apropiada para que el personal del la CODELAB/SEDES establezca un 
clima de cordialidad entre los inspectores y el personal del laboratorio y proveedores de Programas 
de Evaluación Externa de la Calidad. 

Los inspectores deben procurar eliminar las posibles barreras en la comunicación que ocasionalmente 
puedan existir, aclarar malos entendidos y establecer las bases para que todo el proceso de evaluación 
se desarrolle en armonía. Es importante también que los inspectores estén preparados para esta visita, 
conociendo el funcionamiento del sistema de aseguramiento de la calidad del establecimiento/laboratorio. 

Nota: 

Es aconsejable la realización de una breve reunión del personal de la CODELAB/SEDES antes de 

14 
la visita técnica, para intercambio de información entre sus miembros. 

La necesidad de la realización de las mencionadas visitas, es decidida por la Jefatura de la 
CODELAB/SEDES y debe estar basada en los siguientes aspectos: 

a) necesidad   de   conocer   las   instalaciones   de   la   organización/laboratorio   solicitante; 

b) necesidad  de aclarar  aspectos  relacionados  a   la   documentación  recibida; 

7.2. Preparación 

La Jefatura de la CODELAB/SEDES programa la modalidad de relevamiento de la información de 
forma que pueda: 

a) discutir la documentación a fin de aclarar dudas; 

b) realizar una breve inspección de las instalaciones de la organización/laboratorio solicitante 
con el propósito de verificar ambientes de trabajo, adecuación de los equipos, temperatura, 
humedad, espacio, mesones, iluminación, bioseguridad, limpieza, etc., realizando comentarios 
sobre la identificación de potenciales no conformidades, tales como: 

• falta de identificación de equipos, 

• temperatura y humedad fuera de las especificaciones, 

• procedimientos no disponibles para los técnicos, 

• almacenamiento inadecuado de muestras, etc. 

Esta verificación debe ser realizada de forma visual y a través de preguntas rápidas, no debiendo 
el personal de la CODELAB/SEDES entrar en detalles sobre la implementación de un 
determinado requisito; 

c) discutir la relación de servicios que presta y su nivel de complejidad; 

d) aclarar la importancia y el propósito e incentivar la participación en evaluaciones externas de 
la calidad y si es posible, indicar las técnicas a ser evaluadas; 

e) aclarar dudas en cuanto a la interpretación de los requisitos de la habilitación y verificar la 
actualización de los documentos normativos relacionados; 



 
 

f) aclarar el papel de los signatarios autorizados, del responsable técnico y del responsable de 
aseguramiento de la calidad; 

g) aclarar dudas referentes al desarrollo del proceso de habilitación; 

h) aclarar aspectos de los criterios de aceptación en la realización de calibraciones internas; 

i) verificar la oferta  y la demanda  del establecimiento/laboratorio  solicitante; 

j) sugerir redefinición del nivel de complejidad. 

7.3. Visita 

7.3.1. Al inicio de la visita, el personal de la CODELAB/SEDES realiza una reunión con los 
representantes del establecimiento/laboratorio, con el objetivo de presentarse, aclarar cualquier 
duda y ejecutar las actividades definidas en el programa. 

7.3.2. Los asuntos abordados durante la visita son tratados de forma genérica. El personal de la 
CODELAB/SEDES debe priorizar la aclaración sobre la interpretación de los requisitos de 
la habilitación, referentes al análisis de la documentación del laboratorio, realizado. 

7.3.3. El personal de la CODELAB/SEDES realizará anotaciones sobre los aspectos observados 
que posibiliten la preparación del informe del relevamiento de información. 

7.4. Informe 

7.4.1. Sobre la base de las anotaciones, el personal de la CODELAB/SEDES elabora un informe 
con los resultados de la visita. 

7.4.2. Este informe  es exclusivo  para uso interno  y no debe ser presentado  a la 15
 

establecimiento/laboratorio, con el fin de evitar sesgos a la hora de la inspección de habilitación. 

8. INSPECCIÓN PARA LA HABILITACIÓN 

8.1. Finalidad 

La finalidad de la inspección es verificar si el establecimiento/laboratorio solicitante cumple con 
los requisitos establecidos por la CONALAB/MSD, para la habilitación, utilizando como base la 
documentación recibida y el informe de relevamiento de información, cuando fuere el caso. 

8.1.1. Aspectos del Sistema de Aseguramiento de la Calidad 

El inspector responsable del equipo verifica si el Manual de Aseguramiento de la Calidad del 
laboratorio y del proveedor de Programas de Evaluación Externa de la Calidad, contiene o hace 
referencia a todos los requisitos de gestión y aseguramiento de la calidad, establecidos por la 
CONALAB/MSD. Puede ser solicitado al establecimiento/laboratorio solicitante el envío de 
documentación complementaria con el fin de esclarecer dudas. 

8.1.2. Aspectos Técnicos 

Los inspectores verifican: 

a) el cumplimiento eficaz de las funciones como establecimiento de salud, de acuerdo con la 
Reglamentación vigente de la CONALAB/MSD; 

b) la adecuación del Manual de Aseguramiento de la Calidad, de procedimientos operativos y 
registros, incluyendo informes de comparaciones interlaboratorios, certificados de calibración 
emitidos por organismos competentes y reconocidos, entre otros; 

c) relación de los puestos de recolección de muestras primarias. 

8.1.3. Informes 

Los inspectores deben llenar el Informe de Inspección (CODELAB/Form 03), con todos los hallazgos 
encontrados. 

8.2. Participación  en Programas  de   Evaluación  Externa  de   la   Calidad  

8.2.1. Ensayos de aptitud 
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8.2.1.1. El equipo de inspección analiza los siguientes registros: 

a) fecha de realización del ensayo de aptitud; 

b) nombre del laboratorio organizador del programa; 

c) materiales   de   ensayo,   cantidades   medidas,   parámetros   y   métodos   de   ensayo; 

d) matrices (p.e. orina, sangre, material biológico, etc.); 

e) criterio de aceptación de los resultados o evaluación de desempeño (p.e. porcentual mínimo 
exigido de aciertos, Youden, z-score, etc.); 

f) resultados obtenidos (satisfactorio/cuestionable/insatisfactorio); 

g) medidas correctivas pertinentes. 

8.3. Inspección Inicial 

8.3.1. Preparación 

8.3.1.1. Concluidas las fases anteriores, el equipo de inspección con el apoyo de la Jefatura de la 
CODELAB, define el Plan de Inspección (CODELAB/Form 004), de forma que todos los 
requisitos y el alcance de la habilitación sean evaluados. 

8.3.1.2. Para  la   elaboración  del  plan  deben  tomarse  en   cuenta  como  mínimo: 

a) la localización del establecimiento/laboratorio y de sus diversas unidades operacionales; 

b) los ensayos a ser atestiguados, incluyendo los realizados en unidades ambulatorias, cuando 
16 existieren; 

c) la complejidad del sistema de aseguramiento de la calidad; 

d) la distribución del tiempo para la reunión inicial, inspección “in situ”, reunión de inspectores 
y la reunión final; 

e) el horario de trabajo del establecimiento/laboratorio solicitante; 

f) la disponibilidad de los responsables en el laboratorio para acompañar a los inspectores. 

8.3.1.3. Los inspectores deben asegurarse que durante la inspección, el establecimiento/laboratorio 
solicitante, dispone de las normas, procedimientos, guías, directrices y otros documentos necesarios 
para su trabajo, establecidos por la CODELAB/SEDES. 

8.3.2. Reunión inicial 

8.3.2.1. Una vez que los inspectores ingresan a la establecimiento/laboratorio solicitante, es 
realizada una reunión con la participación de todo el equipo de inspección de la CODELAB/SEDES 
y del responsable legal, el responsable técnico y el responsable de aseguramiento de la calidad del 
establecimiento/laboratorio, con la finalidad de aclarar el objetivo de la inspección, posibilitar el 
esclarecimiento de dudas y establecer un clima amigable. 

Nota 

Otros representantes del establecimiento/laboratorio solicitante pueden también estar presentes en 
la reunión, cuando sean invitados por la misma o solicitados por el Inspector responsable del equipo. 

8.3.2.2. La reunión inicial es coordinada por el inspector responsable del equipo, que: 

a) presenta  el   equipo  de   inspección  y   explica  el   papel  de   cada  inspector; 

b) confirma a finalidad de la visita; 

c) confirma el plan de inspección (horarios de inicio e finalización, intervalo para el almuerzo); 

d) confirma la versión actual del Manual de Calidad; 

e) confirma el alcance de la habilitación; 



 
 

f) confirma los ensayos a ser atestiguados; 

g) solicita documentos del sistema de aseguramiento de la calidad; 

h) explica la metodología de la inspección (del sistema de aseguramiento de la calidad, 
atestiguamiento de ensayos, reunión entre inspectores, reunión final);  

i) solicita a los representantes de la establecimiento/laboratorio que acompañen cada inspector, 
explicando su actuación, especialmente en concordancia con las evidencias registradas; 

j) confirma  la disponibilidad  de una sala para la reunión  de los inspectores; 

k) enfatiza que todas las informaciones obtenidas por los inspectores son tratadas confidencialmente; 

l) explica el uso del Informe de Inspección (CODELAB/Form 03); 

m) da   oportunidad   para   que   los   representantes   del   laboratorio   realicen   preguntas. 

8.3.3. Evaluación Documental 

8.3.3.1. Terminada la reunión inicial, los inspectores analizan la documentación del sistema de 
aseguramiento de la calidad, entre ellos: 

a) Personería jurídica; 

b) Número de Identificación Tributaria NIT; 

c) Licencia de Funcionamiento emitida por el Servicio Departamental de Salud (SEDES); ( en 
caso de estar en funcionamiento) 

d) Organigrama del establecimiento/laboratorio (si aplica ubicación del laboratorio dentro de 
17

 

la establecimiento); 

e) Manual de Aseguramiento de la Calidad del laboratorio; 

f) Lista maestra de documentos; 

g) Plano de instalación del laboratorio a ser habilitado; 

h) Plano de la sala de custodia de los documentos y registros, cuando fuera pertinente, localizada 
en el laboratorio; 

i) Procedimientos operacionales (técnicos y gerenciales); 

j) Protocolos internacionales/nacionales de referencia; 

k) Sistema de Bioseguridad aplicado; 

l) certificado de calibración de los patrones de referencia, si aplica; 

m) certificados de calibración de los instrumentos y sistemas analíticos (equipos) utilizados en 
los ensayos; 

n) certificados de material de referencia (para proveedores de programas de evaluación externa 
de la calidad, si es pertinente); 

o) relación de los patrones de referencia, equipos y materiales de referencia utilizados en los 
servicios de ensayos solicitados, incluyendo sus características técnicas; 

p) informaciones y Certificaciones sobre la participación en Programas de Evaluación Externa 
de la Calidad; 

q) cumplimiento del Reglamento de Habilitación, en caso de supervisiones y reevaluaciones. 

8.3.4. Inspección “in situ” 

8.3.4.1. Los inspectores, acompañados de los respectivos representantes del laboratorio, inician 
la inspección “in situ”. 

8.3.4.2. El análisis de los registros y las observaciones en las instalaciones donde son realizados 
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los ensayos y las actividades a ella relacionadas, debe ser realizado con el personal trabajando 
normalmente, esta constituye la parte más importante de todo el proceso de habilitación de un 
laboratorio. En esta fase los inspectores, basándose en evidencias objetivas, verifican si el sistema 
de aseguramiento de la calidad del establecimiento/laboratorio está operando de acuerdo con los 
requisitos da habilitación. 

8.3.4.3. Cada inspector, acompañado de un representante del establecimiento/laboratorio solicitante, 
examina los requisitos del sistema de aseguramiento de la calidad relacionados a la operación en las 
instalaciones del mismo. Ellos evalúan, entre otros: 

a) procedimientos técnicos y su implementación; 

b) equipos, sus manuales,  registros,  mantenimiento  y estado  de calibración; 

c) competencia del equipo técnico, atestiguando los ensayos, examinando la documentación y 
entrevistando al personal que realiza los ensayos; 

d) memoria de cálculo de la incertidumbre de los ensayos, verificando si son consideradas todas 
las contribuciones relevantes; 

e) informes de los ensayos, comparando los resultados con el registro de los ensayos; 

f) capacidad del laboratorio para realizar ensayos de acuerdo con la Norma de referencia y 
trazables a patrones nacionales o internacionales; 

g) procedimientos   de   ensayos   internos   y   su   implementación,   cuando   sea   aplicable. 

8.3.4.4. El inspector confirma cada ensayo evaluado, llenando los campos pertinentes del Informe 
18 de Inspección (CODELAB/Form 03), cuando sea necesario. 

Nota: 

Debido a la similitud entre algunos ensayos, puede no ser necesario evaluar todos los procedimientos 
técnicos y acompañar su implementación, sin embargo es esencial que los inspectores se aseguren 
que los procedimientos que no fueron atestiguados están aprobados, validados y en operación; 

8.3.4.5. Cada inspector registra posibles fallas en el laboratorio, el no-cumplimiento de los requisitos 
de la norma y procedimientos utilizados para inspección, proporcionado evidencias objetivas 
para apoyar la actuación del inspector responsable del equipo. 

8.3.4.6. Es responsabilidad del inspector responsable del equipo, apoyado por su equipo de inspección, 
identificar las no conformidades, contra un requisito específico de la norma y procedimientos 
utilizados. 

8.3.4.7. En el momento de la inspección “in situ”, una no-conformidad identificada no debe ser 
clasificada e indicada al evaluado, únicamente debe ser levantada la evidencia del 
incumplimiento. 

8.3.4.8. La descripción de la evidencia debe comprender que: 

a) el hecho sea identificado (p.e.: número de identificación de un equipo, número de identificación 
y revisión de un procedimiento, etc.); 

b) no contenga ningún tipo de opinión o juicio; 

c) sea concreta, preferentemente deben ser utilizados los términos de los requisitos de habilitación, 
del sistema de aseguramiento de la calidad del laboratorio o de la norma aplicable. 

8.3.4.9. Durante la inspección “in situ”, el inspector responsable del equipo, debe interactuar con 
su equipo, apoyando y alertando, cuando sea necesario, a cada inspector sobre los principales 
problemas identificados en otras áreas. 

8.3.5. Reunión del equipo inspector 

8.3.5.1. Al final de cada día de inspección, el inspector responsable del equipo puede realizar una 
reunión con el equipo inspector con el objetivo de: 

a) evaluar el cumplimiento del programa; 



 
 

b) evaluar el uso y distribución del tiempo; 

c) dirimir las dudas planteadas por algún inspector; 

d) uniformizar la visión del equipo sobre el sistema de aseguramiento de la calidad del laboratorio; 

e) verificar la necesidad de modificar la programación para el día siguiente para enfocar un 
determinado requisito del sistema de aseguramiento de la calidad. 

8.3.5.2. Después de la finalización de la inspección, el inspector jefe reúne a los inspectores, con el 
objetivo de discutir las evidencias y preparar el informe para la reunión final con la 
establecimiento/laboratorio solicitante, debiendo: 

a) verificar  y numerar  sucesivamente  todas  las  evidencias  identificadas;  

b) discutir las evidencias de cada inspector, identificar las no conformidades y asociarlas a los 
requisitos de las normas y procedimientos pertinentes; 

c) Establecer una conclusión sobre el grado de cumplimiento de los requisitos de habilitación 
y la competencia del laboratorio para desarrollar las actividades objeto de inspección, esta 
conclusión debe ser incluida en el Informe de Inspección 

Nota: 

Cuando no fuere posible asociar una evidencia a los requisitos da habilitación, la misma no debe 
ser considerada una no-conformidad, sin embargo debe constar como observación. 

8.3.6. Reunión final 

8.3.6.1. Terminada la reunión entre los inspectores, el inspector jefe solicita a la administración de 19 

la establecimiento/laboratorio, la realización de una reunión final. Con el objetivo de 
posibilitar que el equipo de inspección presente las evidencias y no conformidades 
identificadas, discutir posibles medidas correctivas, establecer plazo para su implementación 
e informar la conclusión, relativa al cumplimiento de los requisitos de habilitación y 
competencia del laboratorio. 

8.3.6.2. Deben estar presentes en la reunión final: 

a) inspectores; 

b) responsable técnico; 

c) responsable de aseguramiento de la calidad; 

d) representante de la alta dirección. 

Nota: 

Otras personas pueden estar presentes, cuando sean invitadas por el establecimiento/laboratorio 
solicitante o requeridas por el inspector jefe (directores, consultores, gerentes substitutos, signatarios 
autorizados, técnicos, etc.). 

8.3.6.3. El inspector jefe coordina la reunión final y debe: 

a) presentar a las personas que participaran de la reunión inicial; 

b) recordar los objetivos de la visita de inspección, conforme a lo mencionado en la reunión 
inicial; 

c) agradecer al establecimiento/laboratorio solicitante por la asistencia y cooperación con el 
equipo de inspectores; 

d) enfatizar el carácter muestral de la inspección y que pueden existir no conformidades que 
no hayan sido observadas en el momento de la inspección; 

e) explicar la sistemática de la reunión; 

f) presentar los temas definidos en la reunión del equipo; 
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g) otorgar uso de la palabra a cada inspector para que complemente las no conformidades 
identificadas; 

h) discutir y registrar las medidas correctivas correspondientes a cada no conformidad, en caso 
que sean discutidas y la fecha de su inspección. 

i) requerir que el establecimiento/laboratorio solicitante defina el plazo para la implementación 
de las medidas correctivas pendientes; 

j) presentar el informe; 

k) presentar la conclusión sobre la inspección; 

l) definir la forma de seguimiento de la implementación de las medidas correctivas, incluyendo 
la necesidad de una nueva inspección “in situ” o envío de la documentación; 

m) dar oportunidad para que los representantes de la establecimiento/laboratorio realicen preguntas 
al equipo de inspección; 

n) promover la firma del Informe de Inspección de parte del representante de la Dirección y de 
todos los participantes de la reunión final; 

o) dejar copia(s) del informe para la Dirección del establecimiento/laboratorio solicitante; 

p) finalizar la inspección. 

8.3.6.4. En caso que la establecimiento/laboratorio solicitante no este de acuerdo con la identificación 
de determinada no-conformidad o con la conclusión propuesta, el inspector jefe debe 

20 registrarlo en el informe y solicitar que el laboratorio inicie un reclamo formal a la CODELAB. 

8.3.6.5. Todos los laboratorios evaluados que presenten no conformidades, deben ser monitoreados 
por la CODELAB/SEDES. 

9. SEGUIMIENTO A LA IMPLEMENTACIÓN DE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS 

9.1. Cuando sea necesario un seguimiento a la implementación de las medidas correctivas “in situ”, 
el inspector jefe debe verificar solamente las evidencias relacionadas a las no conformidades 
pendientes y llenar el formulario CODELAB/Form 06 No conformidades y Medidas correctivas. 

9.2. El (los) formulario(s) deberá(n) ser anexado(s) al respectivo Informe de Inspección, y enviarlos 
a la Jefatura de CODELAB/SEDES. 

9.3. Vencido el plazo determinado en el Informe de Inspección, y si el establecimiento/laboratorio 
evaluado no tiene en proceso la implementación de todas las medidas correctivas exigidas 
durante la inspección, el inspector jefe comunica el hecho a la Jefatura de la CODELAB, que 
procede a la cancelación del proceso de habilitación. 

9.4. La Jefatura de la CODELAB comunica al establecimiento/laboratorio evaluado la cancelación 
de su proceso de habilitación a través de una comunicación formal, así como toda la documentación 
enviada a la CODELAB durante el proceso de habilitación. 

9.5. El inspector jefe envía una copia de la Comunicación a la Comisión de Habilitación para la 
homologación de la cancelación del proceso de habilitación. 

10. DICTÀMEN SOBRE HABILITACIÓN 

10.1. El dictamen de habilitación es asumido por la Jefatura de la CODELAB/SEDES. 

10.2. En caso de una decisión favorable de Habilitación, la Jefatura de la CODELAB/SEDES envía, 
a quienes corresponda, la relación de los laboratorios habilitados con su respectivo nivel de 
complejidad, aprobados para su respectiva publicación y difusión, y envía, a cada 
establecimiento/laboratorio el alcance de la mencionada habilitación. 

10.3. Con el Alcance debidamente firmado, la Jefatura de la CODELAB envía al 
establecimiento/laboratorio habilitado el Certificado de Habilitación y sus anexos. 



 
 

10.4. En caso que la decisión sea desfavorable, como, Advertencia, Suspensión, Reducción del 
Alcance o Cancelación de la Habilitación, el inspector responsable del equipo envía al 
establecimiento/laboratorio evaluado una comunicación formal sobre el dictamen de Habilitación. 

11. MANTENIMIENTO DE LA HABILITACIÓN 

11.1. Con el objetivo de verificar si el establecimiento/laboratorio solicitante continúa cumpliendo 
los requisitos de habilitación, son realizadas evaluaciones periódicas de supervisión y 
reevaluación, pudiendo postergarse hasta 30 días. 

11.2. La reevaluación es realizada acorde a lo establecido en el correspondiente Reglamento de 
Habilitación. 

11.3. Las supervisiones deben ser programadas de forma que, aproximadamente 1/3 de los requisitos 
de habilitación y del alcance sea evaluados, incluyendo siempre la inspección de: 

• los sistemas de control de la calidad; 

• control de los documentos y registros; 

• trazabilidad de las mediciones; 

• emisión de informes de análisis y procedimientos técnicos 

11.4. En la elaboración del informe final el equipo de inspección debe tomar en cuenta los resultados 
de las supervisiones anteriores, de la participación y Certificación en Programas de Evaluación 
Externa de la Calidad y de los aspectos considerados más deficientes en el 
establecimiento/laboratorio solicitante. 
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11.5. Los inspectores deben conducir las supervisiones y reevaluaciones de acuerdo con el presente 
procedimiento, utilizando como referencia los requisitos específicos para la habilitación de 
laboratorios de la CONALAB/MSD. 

11.6. Las condiciones para la suspensión, reducción del alcance y la cancelación de la Habilitación, 
están definidos en el Reglamento para la Habilitación de Laboratorios respectivamente. 

12. EXTENSIÓN DEL NIVEL DE COMPLEJIDAD DE LA HABILITACIÓN 

12.1. El laboratorio puede solicitar la extensión de su habilitación cuando desea modificar su alcance 
de habilitación para: 

a) incluir nuevos servicios en el alcance habilitado; 

b) incluir servicios de ensayos/obtención de muestras ambulatorios; 

c) modificar el nivel de complejidad de sus servicios analíticos; 

d) incluir nuevos métodos y/o procedimientos de ensayo; 

e) incluir la revisión de un método incluido en el alcance de habilitación, cuando se hubiesen 
realizado, modificación(es) significativa(s). 

12.2. Los inspectores deben conducir la inspección para la extensión de la habilitación de acuerdo 
con el presente procedimiento. 

13. INSPECCIÓN EXTRAORDINARIA 

13.1. Una inspección extraordinaria al establecimiento/laboratorio habilitado se aplica en los siguientes 
casos: 

a) para la investigación  de un reclamo  contra  el establecimiento/laboratorio; 

b) de cambios en el establecimiento/laboratorio. 

13.2. Los inspectores deben conducir la inspección extraordinaria de acuerdo con el presente 
procedimiento. 
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