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1. NORMA COVENIN 2534:2000/I1SO 17025:2000

En el mercado actual, cada vez mas exigente, se vuelve importante asegurar la calidad
de los productos y servicios suministrados. Una etapa clave en la busqueda de la
satisfaccion de cliente es que las mediciones y ensayos realizados sobre los productos
y procesos sean confiables.

Esta confianza puede generarse a través de laboratorios (sean los mismos de ensayo 6
calibracién, industriales, clinicos, medicinales, entre otros) que posean un sistema de
apoyo adecuado.

El crecimiento en el uso de sistemas de la calidad generalmente ha aumentado la
necesidad de asegurar que los laboratorios, que forman parte de organizaciones mas
grandes o que ofrecen otros servicios, puedan operar un sistema de la calidad.

La Norma Venezolana COVENIN 2534:2000/ISO 17025:2000 “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” se ha
desarrollado como resultado de la extensa experiencia, este documento contiene todos

los requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracion tienen que reunir si quieren
demostrar que:

@ Operan un sistema de la calidad,
@ Son técnicamente competentes y
@ Capaces de generar resultados técnicamente validos.

Los organismos de acreditacion que reconocen la competencia de los laboratorios de

ensayo y de calibracién usan esta Norma Venezolana como base para la acreditacion.

La aceptacion de los resultados de ensayos y calibraciones entre paises se deberia
facilitar si los laboratorios cumplen con esta Norma y si obtienen la acreditacion de
organismos que han establecido acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos
equivalentes en otros paises que usan esta Norma.
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El uso de esta Norma facilitara la cooperacion entre laboratorios y otros organismos y la
participacion en el intercambio de informacion y experiencia, asi como la armonizacién
de normas y procedimientos.

Esta Norma Venezolana establece los requisitos generales que un laboratorio tiene que
cumplir para que se reconozca la competencia para realizar ensayos y/o calibraciones,
incluyendo el muestreo, cubre ensayos y calibraciones que se realizan usando métodos
normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio, es
aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones.

Estas incluyen, por ejemplo, laboratorios de primera parte, de segunda parte, de
tercera parte y laboratorios donde el ensayo y/o calibracion forman parte de la
inspeccion y certificacion del producto.

Es aplicable a todos los laboratorios independientemente del numero de personal o la
magnitud del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion. Cuando un
laboratorio no ejecuta una o mas de las actividades cubiertas por esta Norma

Venezolana; tales como muestreo y el disefio/desarrollo de nuevos métodos los
requisitos de esas clausulas no se aplican.

Esta Norma Venezolana es para ser usada por los laboratorios en el desarrollo de sus
sistemas de la calidad, administrativo y técnico que rigen sus operaciones. También
puede ser usada por los clientes del laboratorio, autoridades reguladoras y organismos

de acreditacion en la confirmacion o reconocimiento de la competencia de los
laboratorios.

Si los laboratorios de ensayo y calibracion cumplen con los requisitos de esta Norma

Venezolana ellos operaran un sistema de la calidad para sus actividades de ensayo y

calibracion que también satisfacen los requisitos de la Serie de Normas COVENIN-ISO
9000.




2. NORMA COVENIN 2534:2000/1ISO 17025:2000 - ESTRUCTURA

Secciones 0 - 3 cubre:
Introduccion
Objeto
Referencias Normativas

Términos y Definiciones

4 . Requisitos de Gestion I
5 Requisitos Técnicos I

La Clausula 4 “Requisitos de gestion”, especifica los requisitos para una gestion
solida. La Clausula 5 “Requisitos técnicos”, especifica los requisitos para demostrar

competencia técnica en el tipo de ensayos y/o calibraciones que el laboratorio realiza.

N/ REQUISITOS DE GESTION 5. REQUISITOS TECNICOS

41  Organizacion 5.1 Generalidades
4.2  Sistema de la calidad 52  Personal
43  Control de documentos 53 Instalaciones y condiciones ambientales
44  Revision de solicitudes, ofertas y contratos | 5.4 Métodos de ensayo vy calibracion vy
45  Subcontratacién de ensayos y calibraciones validacion de metodos
46  Compra de servicios y suministros 55  Equipos
{47  Servicio al cliente 56  Trazabilidad de las medicion
48  Quejas 5.7  Muestreo
149  Control de trabajos de ensayos ylo|98  Manejode itemdeensayoy calibracion
calibracion no conformes 59  Aseguramiento de calidad de resultados de
410  Accion Correctiva ensayos y calibracion
1441 Accion preventiva 5.10  Informe de los resultados
{412 Control de registros
1413 Auditorias internas
{414 Revision por la direccion
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1. PRESENTACION DEL PROYECTO

La COORDINACION DE LOS LABORATORIOS DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA
ANDRES BELLO (UCAB) ha tomado la iniciativa de implantar su Sistema de Calidad
bajo la Norma COVENIN 2534:2000/ISO 17025:2000 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

El éxito de este programa se fundamenté en diversos factores, entre ellos:

@ La iniciativa de la implantaciéon del sistema de calidad enmarcada dentro del
lineamiento del fomento a la calidad.

@ Busqueda de la innovacién en la prestacion del servicio con el fin de fomentar la
generacion, adaptacion y uso de la tecnologia para incrementar la capacidad de
crecimiento y aprovechamiento de las oportunidades del sector productivo.

@ Promocién del incremento del nivel de competitividad en los mercados locales,
regionales e internacionales.

@ El compromiso de la Coordinacion y de los Jefes de los Laboratorios y la

motivacion del personal en todos los niveles de la Coordinacion.

Se convino mantener un esfuerzo continuo y sostenido para mantener la motivacioén a
lo largo del proceso de desarrollo e implantacion del sistema de calidad y se
establecieron controles para el seguimiento del proyecto que permitieron a los
colaboradores constatar los resultados concretos de este proyecto.

Es de hacer notar que la Norma COVENIN 2534:2000/ISO 17025:2000, divide sus
requerimientos en dos Clausulas Mayores: Clausula 4: Sistema de Gestion ; Clausula
5: Requisitos Técnicos; el alcance de este proyecto en su primera fase sélo abarca el
desarrollo e implantacion de los requisitos exigidos en la Clausula 4: Sistema de
Gestion.

La funcion asumida en este proyecto fue la de actuar como facilitadora del proceso de
desarrollo e implantacion del sistema de calidad, atendiendo las exigencias vy
expectativas del mercado, los clientes y las directrices de la Universidad.
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| ~ 2.-DESARROLLO DEL PROYECTO

2.1 - Objetivo General

El objetivo fundamental del proyecto es el desarrollo, implantacién y acreditacién del
sistema de calidad basado en la Norma COVENIN 2534:2000/ISO 17025:2000.

2.2 - Objetivos Especificos

- @ Promover la decisién y compromiso gerencial.
@ Definir el alcance del proyecto.

@ Efectuar el diagnéstico del sistema actual (Modelo COVENIN 2534:2000/ISO
17025).

@ Efectuar el analisis y mejora de los procesos de los laboratorios.

- @ Desarrollar la documentacién del sistema (manuales de calidad, procedimientos,

especificaciones y requisitos de calidad, instrucciones de trabajo y registros).
@ Implantar el sistema de calidad (monitoreo).

2.3 - Alcance

El alcance del proyecto abarca la Coordinacién de los Laboratorios de la UCAB

incluyendo cuatro (4) Laboratorios: Construcciéon, Quimica Analitica, Sanitaria,
Suelos.

2.4 - Productos

Los productos esperados sientan las bases practicas para la obtencién de la
Acreditacion COVENIN 2534:2000/ISO 17025).

" @ Entrenamiento sobre la Norma COVENIN 2534:2000/ISO 17025, orientado a
capacitar al personal en los aspectos inherentes al proyecto, garantizando asi el
exito de su desarrollo, implantacion y mantenimiento..
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@ Diagnostico del Sistema Actual vs el Modelo COVENIN 2534:2000/ISO 17025 a

fin de identificar el nivel su correspondencia con respecto la los requisitos de la
norma.

@ Lineamientos para una metodologia de trabajo, que sirva de herramienta para la
transformacion del sistema actual en un sistema de calidad acorde con los
requerimientos establecidos por la Norma COVENIN 2534:2000/ISO 17025, que
permita la adaptacion de los elementos existentes a los requerimientos de la
norma y desarrollando los elementos NO presentes exigidos.

@ Documentacién e Implantacion, el sistema documentado describira la aplicacién
en la practica de cada requerimiento de la norma COVENIN 2534:2000. La
finalidad es demostrar que el sistema funciona de acuerdo a lo establecido en la
documentacion y en consecuencia el mismo es auditable; la finalidad no es sobre
documentar el sistema, es documentar lo requerido.

2.5 — Beneficios
Algunos de los beneficios que esperamos del proyecto incluyen:

@ Mejoramiento Interno, mejorar la calidad, aumentar el control y la eficiencia
sobre las operaciones disminuyendo los costos de prestacion del servicio. La
calidad incrementa la participacién en el mercado, lo que a su vez debe producir
eventualmente un aumento de las ganancias.

@ Posicionamiento en el Mercado, la COVENIN 2534:2000/1SO 17025:2000, aun
cuando no es “obligatoria”, se ha convertido en una herramienta para demostrar
que laboratorios, estan realmente comprometidas con la calidad y que sus
sistemas cumplen permanentemente los requisitos exigidos.

@ Control y desarrollo de proveedores, la Norma COVENIN
| 2534:2000/ISO17025:2000, proporciona directrices para establecer mecanismos
de control y desarrollo de proveedores.
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- @ Cumplimiento con los requerimientos del cliente o legales, un nimero cada vez
mayor de empresas estan rehusando adquirir servicios de proveedores, cuyos
sistemas no cumplan con la Norma COVENIN 2534:2000/ISO 17025:2000; en
este caso se deben satisfacer a plenitud los requerimientos del cliente, si
realmente se quiere competir y permanecer en el mercado.

2.6 — Metodologia

ra cumplir con los objetivos planteados el proyecto se ha estructurado en tres etapas:

J Depuracion y

Conformacion e Desarrollo = ik
- Consolidacion
@ Formacion y entrenamiento @ Definicion de Politica vy @ Auditorfa Internas.

SObre la Norma 2534:2000. ObjetiVOS de Calidad. @ Definicién de acciones

gnostico del sistema actual @ Documentacion del correctivas necesarias
delo COVENIN Sistema: Manual ~ de para ajustar el sistema.
2534:2000). Calidad, Procedimientos, @ Mejora a los documentos

9 Planificacién Estratégica. Instrucciones y Registros. como resultado de las
@ Implantacion del Sistema. acciones correctivas
planteadas.

— Claves del Exito

@ Compromiso gerencial y permeabilidad de ese compromiso hacia toda la
Coordinacion.

@ Participacidon activa del personal (a mayor cantidad de personal participante
mayor efectividad en la implantacién).

@ Apoyo de Recurso Humano y Técnico asignado al proyecto.
@ Seguimiento interno de los compromisos establecidos en la planificacion.

‘@ Cumplimiento de las fechas acordadas y tareas asignadas en las reuniones.




2.8 - Ejecucion del Proyecto

Para el desarrollo e Implantaciéon del sistema de calidad se trabaj®é con un
coordinador asignado por la Coordinacién de los Laboratorios de la UCAB, el cual
asumio la responsabilidad de mantener informada a la alta gerencia y coordinar el
trabajo durante todo el proceso, adicionalmente se formé un grupo multidisciplinario
para optimizar la forma de trabajo.

La estrategia para abordar el proyecto divide su ejecucién en dos Fases:

@ FASE I: Clausula 4: Sistema de Gestidn
@ FASE II: Clausula 5: Requisitos Técnicos;

Este documento refiere el esquema general adoptado para la ejecucion del proyecto
y los resultados alcanzados para cumplir con los requisitos de lo que se ha
denominado FASE I: Clausula 4: Sistema de Gestién.

2.9 - Recursos de Inversion
@ Desarrollo y mantenimiento de la calificacion del personal.
@ Adquisicion y mantenimiento de Patrones.

@ Adquisicion, reparacion, mantenimiento y calibracion de equipos de medicién y
ensayo.

@ Mantenimiento y mejora de instalaciones e infraestructura.
@ Mantenimiento y mejora de condiciones ambientales.
@ Adquisicion de documentacién técnica y bibliografia especializada.

] @ Adquisicion, desarrollo y documentacién de software.

@ Adquisicion y mejora de hardware, servicios de comunicaciones y red local.




RESULTADOS ;
ETAPA DE CONFORMACION




3.- RESULTADOS ETAPA DE CONFORMACION

TS
ZTuap
Conformacion : o,
" 43 1ok rd

:..-fE..-ur'macién sobre la Norma COVENIN 2534:2000/ISO 17025:2000

_Qrimera actividad para abordar el proyecto fue disefiado un curso de Formacion
ditoria de Sistemas de Calidad Laboratorio” de acuerdo a los requerimientos

Coordinacion de los Laboratorios de la UCAB.

urso fue impartido con el apoyo logistico de la Direccién de Formacién Continua de
AB y dictado en el “Centro Loyola”.

) Carga Horaria: 24 horas-aula

© Nimero de eventos : 1

_','ii'ﬁuacién se describen los objetivos del curso y su contenido programatico.
jetivo General

Formar a los auditores internos que puedan asistir a la Coordinacién de los Laboratorios
[ ,AB en |a implantacién y mantenimiento del sistema de calidad.

ivos Especificos

@ Reconocer la importancia y beneficios de la implantacién de un sistema de
calidad.

@ Reconocer la importancia de la obtencién de la acreditacion y los pasos para
- lograrla.
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@ Entender la importancia y necesidad de las auditorias de calidad internas y

COVENIN 2534:2000/ISO 17025.

@ Conocer los procesos de auditorias internas y externas y las técnicas para su

1. Introduccién COVENIN 2534:2000/17025:2000

2. Acreditacion de Sistemas de Calidad.

istema de Gestién de Calidad.

)ocumentacién del Sistema de Gestion de Calidad.

5. Auditoria de Sistemas de Gestion de Calidad.




" MATERIAL DE APOYO
DEL PARTICIPANTE

Utilizado para impartir la capacitacién
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SISTEMAS
CALIDAD
LABORATORIO

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

COVENIN
2534:2000

Introduccion

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”




¢QUE ES LA NORMA COVENIN 2534:2000?

Es una norma que contiene todos los
requisitos que los laboratorios de
ensayo y calibracion tienen que reunir
si quieren demostrar que operan un
sistema de calidad, son técnicamente
competentes y capaces de generar
resultados técnicamente validos.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

¢QUE ES LA NORMA COVENIN 2534:2000?

La aceptacion de los resultados de
ensayos Yy calibraciones entre paises
deberia facilitarse si los laboratorios
cumplen con esta Norma y si obtienen
la acreditacion de organismos que han
establecido acuerdos de
reconocimiento mutuo con
organismos equivalentes en otros
paises que usan esta Norma.

UNIVERSIDAD CATGLICA
“ANDRES BELLO”




~ USO DE LA NORMA COVENIN 2534:2000?

EL uso de esta Norma facilitara la
cooperacion entre laboratorios y otros
organismos y la participacion en el
intercambio  de  informacién vy
experiencia, asi como la armonizacién
de normas y procedimientos.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

Acreditacion
de Sistemas
de Calidad

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”




ACREDITACION
DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

ACREDITACION

Es una actividad que consiste en atestiguar
que un sistema, producto o servicio se
ajusta a determinadas especificaciones
técnicas y/o normas, con la expedicion de
un acta en la que se da fe documental del
cumplimiento de todos los requisitos
exigidos en dichas especificaciones ylo
normas.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLQO”

ESTRUCTURA PARA LA ACREDITACION

l ACREDITACION |

1

¥

ORGANISMO DE ORGANISMO DE I
CERTIFICACION INSPECCION l LABORATORIOS
——
£ e 3 T g
CERTIFICAGION § | cerTiFicACION ——— ——
g F:sRo%&sos DE PRODUCTO DE PRODUCTO PRODUCTO

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLQ”




TEMA N° 3

Sistema de
Gestion de
Calidad

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

DEFINICIONES BASICAS

CALIDAD
Facultad de un conjunto de caracteristicas
inherentes de un producto, sistema o proceso
para cumplir los requisitos de los clientes y de
otras partes interesadas.

PRODUCTO
Resultado de un proceso.

SERVICIO
Producto intangible resultado de al menos una
actividad efectuada en la interfaz entre el
proveedor y el cliente.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”




DEFINICIONES BASICAS

SISTEMA

Conjunto de elementos mutuamente relacionados o
que actian entre si.

PROCESO
Sistema de actividades, que utilizan recursos para
transformar entradas en salidas.
GESTION
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion.

UNIVERSIDAD CATGLICA
“ANDRES BELLO"

DEFINICIONES BASICAS

GESTION DE LA CALIDAD

Actividades coordinadas para dirigir y controlar
una organizacion en lo relativo a la calidad,
habitualmente incluye la politica de la calidad y
los objetivos de la calidad, la planificacion de la
calidad, el control de la calidad, el aseguramiento
de la calidad y la mejora de la calidad.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Sistema para establecer la politica de calidad y
los objetivos de la calidad y para la consecucion
de dichos objetivos.

UNIVERSIDAD FATﬁLICA
“ANDRES BELLO”




IDEFINICIONES BASICAS

..

| POLITICA DE LA CALIDAD

Intenciones y direccion global de una
organizacion relativas a la calidad tal como se
expresan formalmente por la alta direccion.

OBJETIVO DE LA CALIDAD
Algo ambicionado, o pretendido, relacionado
con la calidad.

|
|
|
|
|

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

?;nmcnonss BASICAS

{ PLANIFICACION DE LA CALIDAD

| Parte de la gestion de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y
a la especificacion de los procesos operativos
necesarios y de los recursos relacionados para
cumplir los objetivos de la calidad.

CONTROL DE LA CALIDAD

Parte de la gestion de la calidad orientado a la
satisfaccion de los requisitos de la calidad.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”




DEFINICIONES BASICAS

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Parte de la gestion de la calidad orientada a
proporcionar confianza de gque se cumpliran
los requisitos de la calidad.

MEJORA DE LA CALIDAD

Parte de la gestion de la calidad orientada a
mejorar su eficacia y eficiencia.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

OBJETIVO DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

i1 Planificacion
(] de la calidad

Controf de
la calidad

de Gestion_ )

Aseguramiento
de la calidad

Mejora
de la calidad

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”




DEFINICIONES BASICAS

EFICACIA

Extension en la cual las actividades
planificadas se llevan a cabo y se alcanzan los
resultados planificados.

EFICIENCIA

Relacion entre los resultados alcanzados y los
recursos utilizados.

SATISFACCION DEL CLIENTE

Opinidn del cliente sobre la medida en la que
la transaccion ha satisfecho sus necesidades
y expectativas.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO"

ELEMENTOS DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Secciones 0 - 3 cubre:
Introduccion
Objeto
Referencias Normativas

Términos y Definiciones

4 Requisitos de Gestion | |
j— _ Re_quisitqg__j_‘écniébs _]

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”




FUNCION DE LOS ELEMENTOS
DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

TEMA N° 4

Documentacion
del Sistema

de Gestion

de Calidad

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

10




VALOR DE LA DOCUMENTACION

(1. Lograr la calidad de los
productos y la mejora de la
calidad.

2. Asegurar la formacién
apropiada.

MENTACION 3. Asegurar la repetibilidad y

la trazabilidad.

4. Proporcionar  evidencias
objetivas.

5. Evaluar Ila eficacia del
\  sistema.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

JOCUMENTO
- Informacion y su medio de soporte.
AANUAL DE CALIDAD

Documento que describe el sistema de gestién
de la calidad de una organizacion.

PLAN DE LA CALIDAD

- Documento que describe los elementos del
- sistema de gestion de la calidad vy los recursos
que son aplicables a un caso especifico.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”
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DEFINICIONES BASICAS

PROCEDIMIENTO

Forma especificada para llevar a cabo una
actividad o un proceso.

REGISTROS

Documento que proporciona resultados

conseguidos o evidencia de actividades
efectuadas.

EVIDENCIA OBJETIVA
Datos que apoyan evidencia o verdad de algo.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO"

DOCUMENTACION DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
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ITEMA N° 5

Auditoria de
Sistemas de
Gestion de
Calidad

ISO/CD2 19011: 2001
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|DEFINICIONES BASICAS

AUDITORIA

Proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias vy
evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar el alcance en el que se cumplen los
criterios de auditoria.

PROGRAMA DE AUDITORIA

Conjunto de auditorias a efectuar durante un
periodo de tiempo determinado.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”
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DEFINICIONES BASICAS

ALCANCE DE LA AUDITORIA

Extensién y rango de una auditoria. El alcance
puede expresarse en términos tales como
ubicacién fisica, unidades organizativas,
actividades y procesos.

CRITERIOS DE LA AUDITORIA

Conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos contra los que se compara Ia
evidencia de la auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLQ"

DEFINICIONES BASICAS

EVIDENCIA DE LA AUDITORIA
Registros, declaraciones de hechos verificados o
cualquier otra informacion relevante para la
auditoria.

HALLAZGOS DE LA AUDITORIA
Resultados de la evaluacion de la evidencia de
la auditoria recogida frente a los criterios de la
auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINICIONES BASICAS

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

Consecuencia de una auditoria alcanzada por el
equipo auditor tras considerar los hallazgos de la
auditoria.

AUDITOR
Persona que lleva a cabo una auditoria.

AUDITADO
Organizacion que es auditada.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINICIONES BASICAS

EQUIPO AUDITOR

Uno o mas auditores que llevan a cabo una
auditoria, uno de ellos debe ser designado como
lider.

- CLIENTE
Persona u organizacion que solicita la auditoria.

EXPERTO TECNICO
Persona que aporta conocimientos o experiencia
especifica con respecto a un campo de actividad
determinado que se vaya a auditar.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLQ”
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DEFINICIONES BASICAS

CALIFICACION
Combinacién de atributos personales, educacion
minima, formacion, experiencia laboral, en
auditorias y competencias que posee el auditor.

' NO CONFORMIDAD
Incumplimiento de un requisito.

NO CONFORMIDAD MAYOR
Ausencia o colapso total de lo estipulado para
cumplir con todos los requisitos de una clausula
de la norma o procedimiento del sistema de
gestion.

UNIVERSIDAD cATOLICA
“ANDRES BELLO”

DEFINICIONES BASICAS

- NO CONFORMIDAD MENOR

Falta de cumplimiento de un requisito de una
clausula de la norma o incumplimiento de lo
establecido en los procedimientos del sistema de
gestion.

Un numero de no conformidades menores
relativas a una clausula puede representar un
colapso total de lo estipulado y por lo tanto, ser
clasificadas como una no conformidad mayor.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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|DEFINICIONES BASICAS

' OBSERVACION

Es levantada cuando la falta de cumplimiento no
puede ser incarparada en las clasificaciones
anteriores por no disponerse de suficientes
evidencias que la sustenten como una no
conformidad.

| AUDITORIA DE PRIMERA PARTE

Llevadas a cabo por, o en nombre de, Ila
organizacion con fines internos y pueden
constituir la base para la auto-declaracion de

conformidad de una organizacion.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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|DEFINICIONES BASICAS

AUDITORIA DE SEGUNDA PARTE

Llevadas a cabo por los clientes de una
organizacion o por otras personas que actien en
nombre del cliente, provee confianza en la
organizacion proveedora en situaciones
contractuales.

AUDITORIA DE TERCERA PARTE
Llevadas a cabo por organizaciones externas
Independientes que proporcionen servicios de
auditoria. Dichas arganizaciones acreditadas,
proporcionan la certificacion o registro de
conformidad con los requisitos contenidos en
normas tales como ISO 9001.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINICIONES BASICAS

AUDITORIA DE DOCUMENTACION

Determina hasta qué punto el sistema de gestion
documentado, representado por el manual de
calidad y los procedimientos asociados,
satisfacen los requisitos de la norma adoptada.

AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO

Establece hasta qué punto el sistema de gestion
documentado estd implantado y es tomado en
cuenta por el personal de la organizacion.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO"

PRINCIPIOS DE AUDITORIA

1. INDEPENDENCIA: Fundamento para el entendimiento vy
confiabilidad en la conclusion de ia auditoria.

2. CONDUCTA ETICA: Base de la integridad y actuacion
profesional.

3. PRESENTACION OBJETIVA: Obligacion de  reportar
verazmente y con precisién las insuficiencias y no
conformidades del sistema.

4. EVIDENCIA: Fundamento racional para generar conclusiones
de la auditaria basadas en la aplicacion de criterios definidas.

5. DEBIDO CUIDADO DE LA AUDITORIA: Cuidado razonable
en todas las etapas del proceso de la auditoria incluyendo la
presentacion del informe.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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CARACTERISTICAS DE LA AUDITORIA

1. Las auditorias son OBJETIVAS, SISTEMATICAS E
INDEPENDIENTES y producen informacion sobre la que
la direccidn puede actuar para mejorar las operaciones.

2. Las auditorias tienen OBJETIVOS y son AUTORIZADAS.
Las auditorias y los programas de auditoria son
planificados y dirigidos usando técnicas y métodos
definidos.

3. Las evidencias y conclusiones de la auditoria son
RELEVANTES, CONFIABLES Y SUFICIENTES, de

manera tal que auditores que trabajan
independientemente entre si generan conclusiones
similares.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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CARACTERISTICAS DE LA AUDITORIA

4. Los miembros del equipo auditor son COMPETENTES,
LIBRES DE PREJUICIOS Y CUALQUIER CONFLICTO
DE INTERES.

5. La relacion entre el equipo auditor, auditado y cliente es de
CONFIDENCIALIDAD Y DISCRECION.

6. La evidencia de la auditoria se fundamenta en un
EJERCICIO DE MUESTREO DE LA INFORMACION
DISPONIBLE, ya que la auditoria se realiza durante un
periodo de tiempo determinado y por consiguiente no es
posible evaluar toda la informacién disponible.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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'ECCION DEL PROGRAMA AUDITORIA
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i _I“- ECCION DEL PROGRAMA AUDITORIA

AUTORIDAD para gerenciar el programa de
ditoria debe ser conferida por la alta direccion y
unciones incluyen:

1. Establecimiento de objetivos y alcance del
programa de auditoria.

2. Establecimiento de responsabilidades, recursos
y procedimientos.

3. Implantacién del programa de auditoria.

4. Monitoreo y revision del programa de auditoria
para mejorar su eficiencia y efectividad.

5. Mantenimiento de los registros.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINIR EL PROGRAMA AUDITORIA

Los OBJETIVOS del programa de auditoria pueden
basarse en:

Las prioridades de la direccion.

Las intenciones comerciales.

Requisitos del sistema de gestion.

Requisitos legales y reglamentarios

Evaluacion del proveedor.

Requisitos del cliente.

=S e s T

Riesgos potenciales del negocio.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINIR EL PROGRAMA AUDITORIA

Los siguientes factores pueden influir en Ia
definicion del ALCANCE de la auditoria y Ia
preparacion que necesita:

1. Magnitud, objetivo, duracion y frecuencia.
2. Tipo y tamaiio de la organizacion.

3. Nimero, estado, importancia, complejidad,
similitud y ubicacién de las actividades a ser
auditadas.

4. Normas, regulaciones, legislacion, politicas y
otros criterios de auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINIR EL PROGRAMA AUDITORIA

ALCANCE

5. Necesidad de registro de acreditacion o
certificacion.

6. Resultados de auditorias o programas de
auditoria previos.

7. ldioma, diferencias culturales y sociales.
8. Requerimientos de las partes interesadas.

9. Cambios significativos en cualquier area
funcional.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINIR EL PROGRAMA AUDITORIA

Deben establecerse PROCEDIMIENTOS para:
1. Dirigir las auditorias.

2. Asegurar la competencia de auditores y lideres de
equipo de auditoria.

3. Seleccionar e identificar el equipo de auditoria
apropiado.
En la identificacion de RECURSOS debe
considerarse:

1. Los recursos financieros para desarrollar,
implantar, dirigir y mejorar las actividades de la
auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINIR EL PROGRAMA AUDITORIA

RECURSOS

2. Las herramientas y técnicas de auditoria,
disponibilidad de tiempo, viajes y otras
necesidades.

3. Asegurar que el equipo de auditores esté
disponible.

4, Expertos técnicos que pueden ser necesarios para
apoyar las actividades de la auditoria y otros
expertos que puedan proporcionar apoyo con
respecto al idioma y entendimiento de diferencias
culturales y sociales.

5. Procesos para lograr y mantener la competencia del
auditor y mejora de su desempeiio.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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DEFINIR EL PROGRAMA AUDITORIA

RECURSOS

6. Niveles de calificacion del auditor apropiados a los
objetivos del programa.

Las RESPONSABILIDADES para la direccion del
programa de auditoria debe asignarse a individuo(s)
que:
1. Entiendan los principios de la auditoria, de la
calificacion de los auditores y en general de la
aplicacion de los métodos de auditoria.

2. Tengan conocimiento técnico y comercial de las
actividades de auditoria a ser emprendidas.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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{IMPLANTAR EL PROGRAMA AUDITORIA

La IMPLANTACION del programa de auditoria debe
incluir:

1. Documentaciéon y comunicaciéon del programa de
auditoria a las partes interesadas.

2. Coordinaciéon y programacion de las actividades.

3. Poner en practica un proceso para la calificacion
inicial de los auditores y evaluacion continua de
necesidades de entrenamiento y desarrolio
profesional de los auditores.

4. Designacion de equipo de auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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IMPLANTAR EL PROGRAMA AUDITORIA

' IMPLANTACION

5. Suministro de los recursos requeridos por el
equipo auditor.

6. Direccion de la auditoria de acuerdo al programa
de auditoria.

7. Recopilacion y organizacién de los registros de las
actividades de la auditoria.

i 8. Revision y aprobacion del informe de auditoria, de
acuerdo a lo definido en los procedimientos
documentados, asegurando su distribucién al
cliente y otras partes especificadas.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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1N I-ANTAR EL PROGRAMA AUDITORIA

REGISTROS deben mantenerse para demostrar el
icionamiento efectivo del programa de auditoria y
2ben incluir:

- 1. Resultados de la revision del programa de
auditoria.

2. Registros de la auditoria, como:

@ Planes de auditoria.

Informes de auditoria.

Reportes de no conformidades.

Reportes de acciones correctivas y preventivas.

Registros del personal de la auditoria, areas
cubiertas, asi como las calificaciones vy
entrenamiento.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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MONITOREAR Y REVISAR
EL PROGRAMA AUDITORIA

El MONITOREO del funcionamiento del programa de
iditoria debe llevarse a cabo usando indicadores de
peno tales como:

1. La habilidad del equipo auditor para lograr los
objetivos de la auditoria.

2, Conformidad en el cumplimiento del programa
de auditoria.

3. Retroalimentacion del cliente, auditados y
auditores.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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MONITOREAR Y REVISAR
EL PROGRAMA AUDITORIA

La REVISION del funcionamiento del programa de
auditoria debe llevarse a cabo para evaluar su
efectividad e identificar oportunidades para su mejora
considerando, por ejemplo:

1. Resultados y tendencias del monitoreo.
2. Conformidad con los procedimientos.

3. Necesidades y expectativas de las partes
interesadas.

4. Registros de auditoria.
5. Practicas nuevas o alternativas.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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ETAPAS DEL PROCESO DE AUDITORIA

2 Definicién de objetivos, alcance y criterio.
inic;;;llf:ﬂd: * —— 2 Determinacién de la factibilidad de la auditoria.
< Establecimiento del equipo de la auditoria.
* 2 Contacto Inicial con el auditado.
Revisidn de la
documentacion
¥ 2 Planificacién de las actividades de las auditorias.
Preparacién de las p = Asignacitn de responsabilidades al equipo auditor.
actividades < Documentos de trabajo.
v < Reunién de apertura,
E]ECHCién de las > 2 Recopilacién y verificacién de informacion.
actividades 2 Hallazgos de la auditoria.
2 Comunicacién con el cliente y el auditade.
2 Preparacion de la reunién de clerre.
r 2 Reunién de clerre.
Informe de auditoria |———— 2 Preparacién del informe de auditoria.
T 2 Aprobacion y distribucién del informe.
Terminaciéndela |- ——— - —
auditorfa seguimiento
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% INICIACION DE LA AUDITORIA

Una auditoria debe estar basada en OBJETIVOS,
ALCANCE Y CRITERIOS definidos.

OBJETIVOS - Ejemplos:

1. Determinar la conformidad del sistema de gestién
del auditado con los requisitos especificados.

2. Evaluar la capacidad del sistema de gestion para
asegurar el cumplimiento con los requisitos legales
y reglamentarios.

3. Evaluar la efectividad del sistema de gestién en el
logro de los objetivos especificados.

4. Identificar las areas potenciales de mejora del
sistema de gestion.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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% INICIACION DE LA AUDITORIA

ALCANCE

Describe el campo de aplicacion de la auditoria.
Se refiere a factores como la ubicacion fisica,
unidades organizativas, actividades, procesos a
ser auditados asi como al periodo de tiempo
cubierto por la auditoria.

CRITERIO

Puede incluir normas aplicables, regulaciones,
legislacion, procedimientos y otros
documentos del sistema de gestion.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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INICIACION DE LA AUDITORIA

1. Disponibilidad de informaciéon suficiente y
apropiada sobre proceso a auditar.

2. Adecuada cooperacién del auditado.

Cuando la auditoria no sea factible, la direccion
del programa de auditoria debe proponer al cliente
una solucion aceptable.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

% INICIACION DE LA AUDITORIA

ESTABLECIMIENTO DEL EQUIPO DE AUDITORIA
El proceso de seleccion del equipo de auditoria
comprende los siguientes pasos:

1. Identificacion de las areas de competencias

necesarias para alcanzar los objetivos de la
auditoria.

2. Definicion de los indicadores para evaluar la
competencia; y

3. Seleccion del equipo de auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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INICIACION DE LA AUDITORIA

ESTABLECIMIENTO DEL EQUIPO DE AUDITORIA

Al decidir el tamafio y composicién del equipo de
auditoria, debe considerarse lo siguiente:

1. Objetivos, alcance, criterios de la auditoria, ubicacion
fisica y duracién estimada.

2. Competencia global necesaria para lograr los objetivos.

3. Idioma de la auditoria y conocimiento de caracteristicas
sociales y culturales de los auditados.

4. Necesidad de mantener la independencia del equipo
auditor de las actividades a ser auditadas y evitar
conflictos de intereses.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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" INICIACION DE LA AUDITORIA

'ESTABLECIMIENTO DEL EQUIPO DE AUDITORIA

5. Habilidad de los miembros del equipo para
interactuar efectivamente con el auditado y trabajar
en equipo para aprovechar en forma colectiva el
conocimiento, habilidades y atributos personales
para dirigir la auditoria eficazmente.

6. Capacidad del equipo para comunicarse
efectivamente a través de sus propias hahilidades
lingliisticas o a través del apoyo de un interprete.

7. Participacion de auditores en entrenamiento y/o
expertos técnicos, cuando sea requerido.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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INICIACION DE LA AUDITORIA

CONTACTO INICIAL CON EL AUDITADO

La direccion del programa de auditoria o lider del
equipo debe contactar al auditado para establecer
los canales de comunicacion para:

1. Proporcionar informacion sobre el tiempo propuesto y
composicion del equipo auditor.

- 2. Solicitar la documentacién y registros requeridos.
‘3. Hacer los arreglos para la auditoria.

4, Acordar mutuamente la necesidad de personas
acompanantes como observadores, interpretes o guias
para el equipo de auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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: REVISION DE LA DOCUMENTACION

La documentacién y registros pertinentes debe ser
eto de revision inicial para determinar la buena
disposicion de los auditados para la auditoria.

Ina visita preliminar en el sitio puede ser necesaria
ara conseguir una apreciacion global de Ia
ormacion disponible.

i la documentacion del sistema de gestion del
uditado es encontrada inadecuada, no deben
invertirse recursos adicionales en la auditoria hasta
que la situacion sea resuelta.
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PREPARACION DE LAS ACTIVIDADES

PLAN DE AUDITORIA

| El lider del equipo es el responsable de su

preparacién y puede incluir:

1. Objetivos, alcance, criterios de la auditoria y
documentos de referencia.

2. Fechas y lugares donde se llevaran a cabo las
actividades.

3. Unidades organizativas y funcionales o procesos a ser
auditados.

4. Tiempo esperado Yy duracidn de las actividades de la
auditoria en el sitio, incluyendo las reuniones con la
direccion y reuniones del equipo de auditoria.

5. Idioma de trabajo y del informe de la auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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PREPARACION DE LAS ACTIVIDADES

PLAN DE AUDITORIA

6. Identificacion de roles y responsabilidades de los
' miembros del equipo de auditoria y cualquier persona
I acompafante.

7. Aspectos relacionados con el informe de auditoria
(incluyendo métodos de clasificacion de no
conformidades) formato y estructura, fechas
esperadas de emision y distribucion.

‘8. Arreglos de logistica (viajes, facilidades en el sitio y
otros).

9. Asuntos relacionados con la confidencialidad.
10. Informacion sobre la auditoria de seguimiento.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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= PREPARACION DE LAS ACTIVIDADES

i El PLAN DE AUDITORIA debe:
¢ Ser revisado y aceptado por el cliente y presentado
a los auditados antes de la auditoria.

% Ser suficientemente flexible para permitir cualquier
cambio que pudiera surgir durante el desarrollo de
la auditoria.

Cualquier revision del plan debe ser acordada entre las
partes involucradas antes de continuar la auditoria.

Cualquier objecién por parte del auditado debe
resolverse entre el lider del equipo, los auditados y el
cliente antes de continuar la auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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| = PREPARACION DE LAS ACTIVIDADES

| ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES

| El lider del equipo es el responsable en consulta con
el equipo de auditoria de asignar las
responsabilidades a cada miembro del equipo para
}aud'itar procesos especificos del sistema de gestion,
funciones, sitios, areas o actividades.

« Las asignaciones deben estar de acuerdo con las
necesidades de independencia del auditor,
competencia y uso eficiente de recursos.

* Pueden hacerse cambios en las asignaciones de
trabajo para asegurar el logro de los objetivos.
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E‘: PREPARACION DE LAS ACTIVIDADES

DOCUMENTOS DE TRABAJO

Usados por el equipo de la auditoria con el
propésito de referenciar y/o registrar las
actividades de la auditoria pueden incluir:

1. Procedimientos de auditoria, Ilistas de
verificacion y planes de muestreo.

2. Formatos para el registro de informacién,
registro de reuniones y hallazgos de auditoria.

El uso de documentos de trabajo, no debe restringir el
alcance de las actividades de la auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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'. E‘: EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

REUNION DE APERTURA

% Debe efectuarse con la direcciéon del auditado o,
cuando sea requerido, con los responsables de las
funciones o procesos a ser auditados.

“ Debe ser presidida por el lider del equipo de
auditoria.

% Su proposito es presentar un esquema del plan y de
las actividades de la auditoria.

< Deben guardarse los registros de asistencia de la
reuniéon de apertura.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

| REUNION DE APERTURA
Los siguientes puntos pueden ser considerados:

1. Presentaciéon de los integrantes del equipo, incluyendo un
resumen de sus roles.

2, Confirmacion de los objetivos, alcance y criterios de la auditoria.

3. Confirmacién de horarios de las actividades y otros arreglos
pertinentes con el auditado, como hora y fecha de la reunién de
cierre, reuniones intermedias entre el equipo de auditoria y Ia
direccién del auditado, y cualquier cambio de Gltima hora.

4. Métodos y procedimientos a ser usados, aclarando al auditado
que la auditorfa se efectuara sobre una muestra de la informacién
disponible.

5. Confirmaciéon de los canales de comunicacion oficial entre el
equipo de auditoria y el auditado.
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REUNION DE APERTURA
6. Confirmacién del compromiso de los auditores de informar a los
auditados acerca del progreso de la auditoria.

7. Confirmacién de la disponibilidad de cualquier recurso y medios
que necesite el equipo auditor.

9. Confirmacién del compromiso de confidencialidad.

10. Confirmacién de aspectos de seguridad en el trabajo, para el
equipo de auditoria y procedimientos de emergencia.

11. Confirmacién de disponibilidad, roles e identidad de cualquier
guia.

12. Métodos de registro incluyendo cualquier clasificacion de no
conformidades. '

13. Informacidn sobre cualquier sistema de apelacién de auditoria.
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g@ EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

'RECOPILACION Y VERIFICACION DE LA INFORMACION

Fuentes de
Recoleccién y seleccién informacién
(a través de la revision de documentos, — — — — — = — - ¢
entrevistas, observacion, otros)
| o Informacién
X "; ;@ Verificacione = = = = = = = U +
‘. 1:, =% Evidencia de la
ST auditorfa
Comparacién con criterios de auditoria = = = = — -————p l
Hallazgo de la
auditoria
Revislén = = = = = = — [ ;
Conclusiones de la
auditoria
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!j‘ E EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES
|| =

| RECOPILACION Y VERIFICACION DE LA INFORMACION
| FUENTES DE INFORMACION

| 1. Entrevistas.

i\ 2. Observacion de las actividades, ambiente
|

laboral, su entorno y condiciones.

| 3. Documentos, por ejemplo, politica, objetivos,
planes, procedimientos, instrucciones, licencias y
permisos, especificaciones, dibujos, contratos,
ordenes, entre otros.

4. Registros, como reportes de inspeccién, minutas
de reunién, informes de quejas de clientes y otras
comunicaciones de partes externas interesadas,
informes de auditorias, programas de monitoreo,
resultados de mediciones, entre otros.
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

'RECOPILACION Y VERIFICACION DE LA INFORMACION

FUENTES DE INFORMACION

- 5. Resumenes de datos, analisis, mediciones e

! indicadores de desempefio.

:, 6. Registros de los programas bésicos y de
resultados de aplicacion de los procedimientos
para asegurar la eficacia del control de calidad y
procesos de medicion.

7. Informes de otras fuentes, por ejemplo,
retroalimentacion del cliente, informes externos,
evaluaciones de proveedores.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

'RECOPILACION Y VERIFICACION DE LA INFORMACION

% Debe recopilarse informacién relacionando las
~ interfaces entre funciones, actividades y procesos.

% La evidencia de la auditoria debe identificarse y
registrarse.

% La evidencia recopilada durante la auditoria
representa una muestra de la informacion disponible,
ya que la auditoria es efectuada durante un periodo de
tiempo determinado y con recursos limitados.

% Existe un elemento de incertidumbre inherente en
todas las auditorias, y debe llamarse la atencién de
- los usuarios acerca de la presencia de esta

incertidumbre en las conclusiones de las auditorias.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

'RECOPILACION Y VERIFICACION DE LA INFORMACION
ENTREVISTAS

| “Son un medio importante para recopilar informacion y deben

llevarse a cabo de una manera adaptada a la situacion y a la

~ persona entrevistada, El auditor dehe prestar consideracién a
lo siguiente:

1. Entrevistar a personas de diferentes niveles y funciones, y
especialmente a las personas que desarrollen las actividades
o tareas en cuestion.

2. Siempre que sea posible, realizar la entrevista durante el
horario normal de trabajo y en el lugar donde la persona
entrevistada lleva a cabo sus actividades.

3. Debe hacerse el esfuerzo de lograr que la persona
entrevistada se sienta a gusto antes de iniciar la entrevista.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

RECOPILACION Y VERIFICACION DE LA INFORMACION
ENTREVISTAS

- 4. Explicar la razén de la entrevista y del registro de las
notas.

- 5. lLa entrevista puede ser iniciada pidiendole a las personas
que describan su trabajo.

6. Los resultados de la entrevista pueden ser resumidos y
4 cualquier hallazgo puede ser verificado con la persona
entrevistada.

7. Deben evitarse las preguntas capciosas.

8. Debe agradecerse a las personas entrevistadas por su
participacién y coaperacion.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

'HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

El equipo de auditoria debe reunirse para evaluar y
evisar la informacion recopilada - hallazgos - contra el
criterio de la auditoria.

Un hallazgo puede:

1. Indicar conformidad o no conformidad con los
requisitos.

2, Clasificarse de acuerdo con el plan de auditoria.

L_inciones o requerimientos auditados, donde no fueron
observadas no conformidades.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

LAS NO CONFORMIDADES

+» Deben registrarse y ser soportadas con evidencia de
auditoria.

% Deben ser revisadas con el representante del
auditado para obtener reconocimiento de la evidencia
de la auditoria.

% El reconocimiento del representante del auditado

indica que la evidencia es exacta, y que la no
conformidad se entiende.

Debe hacerse el esfuerzo para resolver cualquier
diferencia de opinion acerca de la evidencia de la
auditorfa y deben registrarse los puntos no resueltos.

UNIVERSIDAD CATALICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

'REDACCION DE LAS NO CONFORMIDADES
Es deseable que contengan tres elementos:

LA CONCLUSI@NW Genérica, breve, precisa y aceptada
B por el auditado.

LA REFERENCIA [ Al requisito de la norma y/o manual

de calidad o procedimiento. Un
requisito a la vez, el que mas aplica.

EVIDENCIA |& Lista de hallazgos, respaldados con

evidencias objetivas o atestiguadas
por el auditado.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

EPORTE DE NO CONFORMIDADES

NO

conFormipap [ AUDITOR

Investigacion
Causa Raiz [— AUDITADO
(Metodologia)

Propuesta |
deacclones | AUDITADO

Implantacién | AUDITADO
de acciones

Evaluacion
efectividad las AUDITOR

acciones
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

e —

CIONES CORRECTIVAS:

Responsables
' s Investigacién
NO N Propuesta
ONFORMIDAD SR pac de acclones
] (Metodologla)
ditorias de calidad
mas/externas) &
torias de
oceso. Implantacion
roductos/servicl no de acciones
1 5.
| Quejas y reclamos l
ientes.
Seguridad. Evaluacién
efectividad las
acciones
UNIVERSIDAD CATOLICA

“ANDRES BELLO”

EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

PROGRAMA DE SEGUIMIENTO NO CONFORMIDADES

FECHA

IMPLANTACION STATUS

RESPONSABLEJ ERIFICACION

RESPONSABLEIX FECHA

e
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Durante la auditoria, el lider del equipo debe mantener informado
periodicamente a los auditados y al cliente sobre el desarrollo
de la misma,

Cuando la evidencia indique que los objetivos de la auditoria son
~ inalcanzables, el lider debhe informar las razones al cliente y al
) @uditado para determinar la accioén apropiada, que puede incluir
la terminacién de la auditorfa o un cambio en los objetivos.

% Cualquier asunto fuera del alcance de la auditoria, debe
anofarse e informarse al lider para su posible comunicacién al
-cllenta y al auditado.

Cualquier necesidad de cambio en el alcance de la auditoria que
pueda aparecer a medida que progresan las actividades de Ia
‘auditoria en el sitio, debe ser revisado y aprobado por el cliente y
- cuando sea apropiado por el auditado.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCIGN DE LAS ACTIVIDADES

. R__evisar los hallazgos y cualquier informacion apropiada
recopilada durante la auditoria.

- 2. Preparar una lista de los hallazgos de la auditoria,
‘3. Llegar a consenso sobre las conclusiones de |a auditorfa.

4. Ponerse de acuerdo sobre los roles y responsabilidades
que asumiran para la reunién de cierre.

‘5. Preparar recomendaciones, si estd especificado en los
objetivos de la auditoria.

6. Definir los acuerdos para la auditoria de seguimiento, si
~ es apropiado.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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REUNION DE CIERRE & @ 2 2

. o)

[ #?..Bebe efectuarse con la direccion del auditado y los
- responsables de las funciones auditadas.

% Debe ser presidida por el lider del equipo de auditoria.

-

% Su propdsito es presentar los resultados vy
conclusiones de la auditoria de manera de asegurar
que ellos son entendidos y reconocidos por el
auditado y ponerse de acuerdo acerca del periodo de
tiempo para que el auditado presente cualquier plan
de accién correctiva.

* Deben guardarse los registros de asistencia de la
reunion de cierre.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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EJECUCION DE LAS ACTIVIDADES

! REUNION DE CIERRE

% Cualquier opinion divergente entre el equipo de
auditoria y los auditados debe ser discutida y si es
posible resuelta. Si no se resuelve, ambas opiniones
deben ser registradas.

«» Deben mantenerse minutas de la reunién de cierre.

< Si esta especificado en los objetivos de la auditoria y el
plan, el lider debe presentar las recomendaciones del
equipo de auditoria para las mejoras.

< Cualquier opinidn divergente entre el equipo de
auditoria y los auditados debe ser discutida y si es
posible resuelta. Si no se resuelve, ambas opiniones
deben ser registradas.
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EI--'-'Iider del equipo de auditoria es el responsabie por la
reparacion, exactitud e integridad del informe de
auditoria. El informe debe proporcionar un registro exacto

" de la auditoria, contener las conclusiones e indicar, si esta
| dentro de jos objetivos y alcance de la auditoria:

1, Nivel de conformidad del sistema de gestién con los
criterios de auditoria.

2. Efectividad de la implantacion del sistema de gestion.

3. Habilidad del praceso de revisidn de la direccién para
asegurar la continuidad, mantenimiento y efectividad
del sistema de gestion.

UNIVERSIDAD CATGLICA
“ANDRES BELLO”

1. Identificacién de la organizacion auditada y del cliente.
2. Objetivos, alcance y plan de auditoria.

3. Criterios de auditorfa, incluyendo una lista de documentos de
referencia contra los que fue realizada la auditoria.

4. Fechas y lugares donde se llevo a cabo la audiforia.
5. Sies requerido, el periodo de tiempo cuhierto por la auditaria.
6. Hallazgos de la auditoria.

7. ldentificacién de los representantes de los auditados y
cualquier guia que haya participado en [a auditoria.

Identificacién de los miembros del equipo de auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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INFORME DE AUDITORIA

PREPARACION Y CONTENIDO

9. Resumen del proceso de auditoria que puede incluir cualquier
obsticulo encontrado.

10. Declaracién de la confidencialidad del contenido.
11. Una lista de distribucion del informe de auditoria.

- 12. Evidencia de que los objetivos de la auditoria han sido
cumplidos dentro del alcance de la auditoria y de acuerdo con
el plan de auditoria.

13. Cualquier plan de acciones convenido.

14. Cualquier divergencia de opiniones no resuelta entre el equipo
de la auditoria y el auditado.

15. Las recomendaciones para la mejora, si esta incluido en el
plan de la auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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INFORME DE AUDITORIA

APROBACION Y DISTRIBUCION
El informe debe:
1. Emitirse dentro del periodo de tiempo convenido. Si no es

posible, las razones del retraso deben ser informadas al
cliente y debe acordarse una fecha revisada de emision.

2. Ser fechado y firmado por el lider del equipo auditor,
revisado y aprobado como estd definido en los
procedimientos documentados.

3. Distribuirse a los destinatarios designados por el cliente de
la auditoria.

nforme es propiedad del cliente y su confidencialidad
 ser respetada y salvaguardada apropiadamente por los
grantes del equipo de auditoria y todos los destinatarios
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INFORME DE AUDITORIA

* Los documentos de trabajo e informes pertenecientes a
~ la auditoria deben retenerse o destruirse de acuerdo a io
convenido entre las partes interesadas y de acuerdo con

:r o -
] RETENCION DE LOS DOCUMENTOS
|
1 cualquier requisito aplicable.

<% A menos que sea exigido por la ley, el equipo de
auditaria no revelara el contenido de los documentos, la
- naturaleza de cualquier otra informacién obtenida
durante la auditoria, o el informe de auditoria, a
~ cualquier otra parte sin la aprobacion explicita del
cliente de la auditoria, y cuando sea apropiado, la
‘aprabacidn del auditado.

UNIVERSIDAD CATGLICA
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TERMINACION DE LA AUDITORIA

La auditoria termina cuando se han
concluido fodas las actividades
indicadas en el plan de auditoria,
incluyendo la distribuciéon vy
aceptacion del informe de auditoria.
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"‘ - AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

% El cliente o el auditado es el responsable de determinar
- cualquier accion correctiva necesaria para tratar una no
conformidad.

# La accion correctiva y subsiguientes acciones de
seguimiento pueden incluir auditorias adicionales que
deben completarse dentro del periodo de tiempo
convenido.

# Los auditados deben mantener informado al cliente del
estado de las acciones correctivas.

+# Las acciones correctivas deben ser verificadas de acuerdo
con lo establecido en los procedimientos documentados.

[
I‘ % Un informe de seguimiento puede ser preparado y
|

'i
|

distribuido de manera similar al informe de auditoria
original, de acuerdo a lo que se defina en el plan de
3 .:_a'uditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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CALIFICACION DE AUDITORES

Calificacion del Auditor = Demostrar [ Atributos personales + Comr{etencia]_

Areas de
competencia
especifica

Areas de
competencia
especifica

BASES DE LA COMPETENCIA
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CALIFICACION DE AUDITORES

LACION ENTRE LA CALIFICACION INICIAL DE LOS AUDITORES, SELECCION
. EQUIPO DE AUDITORIA, MANTENIMIENTO DE LA CALIFICACION DEL

‘-:AUDITOR Y EL PROCESO DE EVALUACION CONTINUA DEL AUDITOR

|

Evaluacion Mantenimiento Evaluacion del
Inicial del dela | desempeiio del
Auditor calificacién auditor
T Pool de Auditores f l
Calificados
Calificacién del Seloccion dol
Auditor equipo de la
auditoria
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CALIFICACION DE AUDITORES

RIBUTOS PERSONALES
.

‘Mentalidad abierta - Buena disposicién para considerar ideas
alternativas o puntos de vistas.

Diplomacia - Tacto y habilidad en el trato con las personas.

Observador - Para estar constante y activamente consciente de

lo que rodea el ambiente fisica y las actividades.

Perceptivo - Habilidad de usar sus instintos para entender y
adaptarse a las situaciones.

‘Tenaz - Persistencia, la habilidad centrarse y orientarse hacia los
objetivos,

Decidido - Habilidad de tomar decisiones en base al
razonamiento l6gico y habilidades analiticas.

Confianza en si mismo - Habilidad de actuar y funcionar por
cuenta propia mientras interactia efectivamente con otros.

8. Integridad - Ser justo, sincero, honesto y discreto.
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CALIFICACION DE AUDITORES

| CALIFICAGION
calificacion que un auditor necesita dependera

1. El rol del auditor dentro del equipo de auditoria.
2. Objetivos y alcance de la auditoria.

3. Tamafio, naturaleza y complejidad de la
organizacion y de su sistema de gestion de
calidad o ambiente.

4. Requisitos de certificacion.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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CALIFICACION DE AUDITORES

| EDUCACION
| Completar una educacién suficiente que le permita
alcanzar las competencias requeridas

TRENAMIENTO EN AUDITORIA
Haber recibido entrenamiento para desarrollar el
‘conocimiento y habilidad para dirigir auditorias.

El conocimiento y habilidades adquiridas a través
del entrenamiento pueden ser demostradas a través
de examenes orales o escritos, observaciones
directas o role-playing.
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CALIFICACION DE AUDITORES

ENTRENAMIENTO EN AUDITORIA
El entrenamiento puede ser proporcionado por la
propia organizacion o por una organizacion externa
y debe dirigirse a las siguientes areas:

1. Conocimiento de normas y otros requisitos

pertinentes contra los cuales se pueden dirigir las
auditorias.

2. Técnicas de examinar, preguntar, registrar
informacién, evaluar y reportar.

3. Habilidades necesarias para comunicar y planificar,
organizar y dirigir una auditoria.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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CALIFICACION DE AUDITORES

EXPERIENCIA LABORAL

La experiencia laboral apropiada debe incluir trabajo
en una posicion técnica, directiva o profesional que
involucra la toma de decisiones, solucion de
problemas y comunicacién con otro personal
directivo o profesional, colegas, clientes, y/u otras
partes interesadas.

La experiencia lahoral para auditores, dehe haber
sido en wuna posicion donde las actividades
emprendidas hayan contribuido al desarrolio de
' conocimientos y habilidades.
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CALIFICACION DE AUDITORES

=RIENCIA EN AUDITORIA
er adquirido experiencia en las actividades de
itoria, incluyendo la revisian de documentacidn
en el sitio de trabajo y reporte de los resultados.
La experiencia global en auditoria debe incluir
conocimiento completo de normas de sistema de
gestion.
Esta experiencia debe haber sido adquirida bajo la
supervision y gufa de un lider de equipo de
auditoria. :

La experiencia debe ser actual.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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CALIFICACION DE AUDITORES

AREAS GENERALES DE COMPETENCIA
I. PROCEDIMIENTOS, METODOS Y TECNICAS DE AUDITORIA
Un auditor debe ser capaz de:

licar procedimientos de auditoria, planificar y
‘organizar su trabajo efectivamente y realizar la auditoria
en el tiempo adecuado.

2. Recolectar informacion por medio de entrevistas,
~observaciones, revisién de registros, documentos y

verificar su precision.

‘ ;f«-_:-ﬁnﬂnnar que la evidencia de la auditoria es apropiada

y suficiente para respaldar los hallazgos y las

conclusiones de la auditoria.
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CALIFICACION DE AUDITORES

AREAS GENERALES DE COMPETENCIA
| 1 PROCEDIMIENTOS, METODOS Y TECNICAS DE AUDITORIA

4. Evaluar el riesgo de la auditoria incluyendo las
consecuencias del utilizar técnicas de muestreo.

5. Registrar los resultados de las actividades de la
auditoria en los documentaos de trahajo.

6. Preparar informes de auditoria en forma clara y concisa.
7. Mantener la informacian confidencial.

8. Comunicarse efectivamente, ya sea a través de sus
propias habilidades linglisticas o el soporte de un
interprete.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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CALIFICACION DE AUDITORES

. AREAS GENERALES DE COMPETENCIA
- ll. SISTEMAS DE GESTION Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA
: La competencia en esta area puede incluir:

1. Aplicacién de sistemas de gestion a diferentes
arganizaciones.

2. Interaccidn entre los elementos del sistema de gestion y
cumplimiento del sistema con los resultados
planificados.

3. Normas, procedimientos aplicables u otros documentos
del sistema de gestion utilizados como base para ia
auditoria.
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CALIFICACION DE AUDITORES

| AREAS GENERALES DE COMPETENCIA
1 1. SISTEMAS DE GESTION Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

4, Diferencias y prioridades entre los documentos de
referencia.

5. Aplicacion de los documentos de referencia a las
distintas auditorias.

direccién, autorizacion, distribucion y control de

r
i
L 6. Sistemas de informacion y tecnologia para la
r documentos, informacion y registros.

UNIVERSIDAD CATOLICA
“ANDRES BELLO”

CALIFICACION DE AUDITORES

- AREAS GENERALES DE COMPETENCIA
1Il. ORGANIZACION
La competencia en esta area puede incluir:

1. Tamafio, estructura, funciones e interrelaciones de la
organizacion.

I . ; .
| 2. Procesos comerciales generales y terminologia afin.

3. Costumbres locales, culturales y sociales.

r
i
0
lr 4, Idioma del auditado.
|
i
[
|
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CALIFICACION DE AUBITORES

IV.LEYES, REGLAMENTACIONES Y OTROS REQUISITOS
RELEVANTES

La competencia en esta area puede incluir:
1. Contratos y acuerdos.

2. Aspectos laborales, de seguridad en el lugar de trabajo
y condiciones de frabajo.

3. Productos, actividades y servicios.
4. Tratados y convenios internacionales.

5. Leyes y reglamentaciones.

UNIVERSIDAD CATOLICA
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I CALIFICACION DE AUDITORES

MANTENIMIENTO DE LA CALIFICACION

% Los auditores y lideres de equipos de auditorfa deben ser
capaces de demostrar periddicamente su desarrollo profesional
continuo. Este desarrollo profesional tiene que ver con Ia
actualizacién de las é&reas generales y especificas de
competencia,

< Las actividades de desarrollo continuo dehen tener en cuenta los
cambios en las necesidades de las organizaciones, la naturaleza
de la auditoria, normas y requisitos legales.

% Esto puede lograrse a través de medios tales como experiencia
laboral adicional, entrenamiento, estudios autodidacticos,
ensefiando a ofros, asistiendo a reuniones, seminarios,
conferencias u otras actividades pertinentes.

- % Los auditores y lideres de equipos de auditoria ceben demostrar
sus habilidades para auditar a través de la participacién continua
} en auditorias.
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CALIFICACION DE AUDITORES

EVALUACION DEL AUDITOR

% La evaluacién inicial y continua de los auditores y
lideres de equipo de auditoria debe planificarse,
implantarse y registrarse de acuerdo con los
procedimientos documentados para producir un
resuitado que sea objetivo, coherente, justo y confiable.
Esto debe incluir desarrollo profesional continuo y el
mantenimiento de la habilidad para auditar.

+ La evaluacion puede realizarla una persona o un panel
utilizando métodos tales como pruebas, auditorias
observadas, role playing u otros medios efectivos.

% El procesa de evaluacion del auditor debe asegurar la
- identificacion de las necesidades de entrenamiento y
mejora de habilidades.

UNIVERSIDAD CATALICA
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SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION

‘ohjetivo es asegurar que los elementos comunes de las normas puedan ser
ostos en practica de forma rapida, por las organizaciones que deseen
oner de un sistema de gestion INTEGRADO,
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-RESULTADOS ETAPA DE CONFORMACION
-

- Diagndstico del Sistema Actual (Modelo COVENIN 2534:2000/17025:2000)

obacion del Coordinador de los Laboratorios de la UCAB, el apoyo del
jor del proyecto y del personal de los laboratorios, se planifico la ejecucion de
de Diagnostico” que consiste en un analisis critico de la documentacion,
y entrevistas para evaluar la situacién de adecuacion y conformidad del
de Calidad con respecto a los requisitos establecidos en la Norma COVENIN
00/ISO 17025:2000.

rme de Diagnéstico” contiene |os resultados de conformidad y no conformidad
na con respecto a los requisitos establecidos en la Norma COVENIN
SO 17025:2000 y las recomendaciones.

ocumento se incluye el “Plan de Auditoria”, “Listado del Personal
0” y “Cronograma Propuesto” para implantacién de los requisitos
dos con la FASE I: Clausula 4: Sistema de Gestion.
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IOLOGIA

ria/diagndstico contempla los siguientes elementos:
le entrevistas:

ntos de Referencia:

ocumento de referencia para la realizacion de las entrevistas se utilizo la norma
7025:2000 - Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
y Calibracion.

6n del diagndstico:
toria de Calidad es un ejercicio de muestreo, ya que en el tiempo asignado para

cucion es imposible cubrir la totalidad de las actividades de una empresa, por lo

s resultados deben interpretarse bajo esa optica.

_____ étodo consiste en entrevistas realizadas al personal que ejecuta actividades que
n la calidad en el LABORATORIO DE MATERIALES II DE LA
RSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO con el propésito de establecer

 son esas actividades y la evidencia que soporta la ejecucion de las mismas,

do como base el documento de referencia mencionado.
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INTRODUCCION

:CEDENTES

 ORATORIO DE MATERIALES II DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA
BELLO ha solicitado un diagnostico del Sistema de Calidad vigente en su
ci6n, ubicada la Urbanizacién Montalban, La Vega, Caracas. Dicho servicio ha
stado por la Lic. Iris Colina los dias 08, 09 y 11 de Marzo de 2002. La
on por parte del LABORATORIO DE MATERIALES II DE LA
IDAD CATOLICA ANDRES BELLO estuvo a cargo de Ing. Alirio

el diagnéstico del LABORATORIO DE MATERIALES II DE LA
SIDAD CATOLICA ANDRES BELLO con el fin de:

el cumplimiento del Sistema de Calidad vigente con respecto a los

mientos exigidos por la Norma Internacional ISO 17025:2000.

endar a la Empresa un Plan de Accién para la adecuacién del Sistema de
on los requisitos de la Norma ISO 17025:2000, con el fin de que sea

cido por un Organismo de Acreditacion.

E
nostico abarcd las actividades operativas realizadas por LABORATORIO DE
LES II DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO. Las
as para la ejecucion del diagnostico se referencian en el Anexo A Programa

ria de Diagnostico ISO 17025:2000.
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SUMARIO

SENTACION DE LA ORGANIZACION

ABORATORIO DE MATERIALES II DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA
S BELLO, es una organizacion domiciliada en la ciudad de Caracas,
cidn Montalban, La Vega.

tividad basica del LABORATORIO DE MATERIALES 11 DE LA
SIDAD CATOLICA ANDRES BELLO., es prestacién de servicios de
s y Calibracion.

MENTARIOS GENERALES

lo, quiero resaltar la excelente colaboracion recibida de parte del personal
ido. La informacion suministrada permitié analizar la situacion con imparcialidad

las conclusiones y recomendaciones que se describen en este informe.

ostico reveldo que existen requisitos de la Norma que estdn cumpliéndose,
tos que solamente es necesario completar su adecuacion y otros que deben

arse e implantarse.

esumen de Cumplimiento relativo a cada uno de los requisitos de la ISO
5:2000 que se muestra a continuacion, se puede observar el nivel de cumplimiento

lisitos no aplicables.

de Accién que se anexa a este informe, pretende proporcionar a la Direccién de
sa una vision de las actividades principales a realizar, las responsabilidades y
n personal del LABORATORIO DE MATERIALES 1I DE LA
IDAD CATOLICA ANDRES BELLO y un estimado del tiempo necesario
a la acreditacion del Sistema de Calidad.
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ienda, que sean llevadas a cabo actividades de capacitacion interna del Sistema
jad del LABORATORIO DE MATERIALES II DE LA UNIVERSIDAD
A ANDRES BELLO, revision de la documentacién y seguimientos
y sistematicos para monitorear el desempefio y asegurar el progreso de las
'.....:pro_gramadas.
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ESUMEN DE CUMPLIMIENTO

RATORIO DE MATERIALES Il - UCAB

CONFORMIDAD

s

PARTE

NO

__REQUISITOS DE LA NORMA ISO 17025:2000

TENA DE CALIDAD

DE DOCUMENTOS

| DE LAS SOLICITUDES Y OFERTAS

RATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

10 AL CLIENTE

L R R SEE R R S <

L 4

ALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
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N DE CUMPLIMIENTO (Continuacion)

. -_,

0 DE MATERIALES il - UCAB CONFORMIDAD
QUISITOS DE LA NORMA [SO 17025:2000 Si PARTE NO
0S DE ENSAYO Y CALIBRACION - VALIDACION DE
0S
i ;
DE METODOS ¢
DESARROLLADOS POR EL LABORATORIO NO APLICA
S NO NORMALIZADOS NG APLICA
10N DE METQDOS NO APLICA
N DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION ¢
¢
DAD DE LA MEDICION
DADES ¢
 ESPECIFICOS
¢
¢
=S DE REFERENCIA Y MATERIALES DE REFERENCIA
DE REFERENCIA ¢
'- DE REFERENCIA ¢
CIONES INTERMEDIAS ’
£ Y ALMACENAMIENTO R
REO ¢
INEJO DE ITEMS DE ENSAYO Y CALIBRACION R
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UMEN DE CUMPLIMIENTO (Continuacién)
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ORIO DE MATERIALES Il -UCAB CONFORMIDAD
REQUISITOS DE LA NORMA ISO 17025:2000 8l PARTE | MO
NTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ¢
LIBRACION
E RESULTADOS
ADES ¢
ENSAYO Y CERTIFICADOS DE CALIBRACION ¢
ENSAYO ¢
ADOS DE CALIBRACION ¢
INTERPRETACIONES NO APLICA
DE ENSAYO Y CALIBRACION OBTENIDOS DE LOS ¢
STAS
LECTRONICA DE LOS RESULTADOS ¢
NFORMES Y CERTIFICADOS ¢
ALOS INFORMES DE ENSAYOS CERTIFICADOS DE CALIBRACION ¢
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ANALISIS Y
RECOMENDACIONES

base los requerimientos de la norma I1SO 17025:2000 y las entrevistas
personal del LABORATORIO DE MATERIALES II DE LA
CATOLICA ANDRES BELLO, se hacen las siguientes
tivas al cumplimiento de cada elemento de la Norma, las cuales se

respectiva recomendacion.

mente responsable, ...debe cumplir los requisitos del cliente,
reguladoras  u  organizaciones que  proporcionen
ento.....el sistema...debe abarcar las actividades llevadas a cabo
ratorio, fuera del laboratorio, instalaciones temporales, asociadas
....las responsabilidades del personal ... deben estar definidas....".

(0 Organico” de la Universidad Catélica Andrés Bello contiene las

de los documentos que le otorgan personalidad juridica autorizada por el
ezolano.

s que lleva a cabo son efectuados en las instalaciones del Laboratorio y en

No son utilizadas instalaciones temporales asociadas o méviles.

nsabilidades del personal clave, estan definidas en las Descripciones de
actualmente se encuentran en proceso de revision.

10 de 63




rsonal directivo y técnico con autoridad estd definido en el organigrama de la
rdinacion de los Laboratorios, las Descripciones de Cargo especifican la autoridad
e le ha conferido al personal. La asignacion de recursos se lleva a cabo mediante

ccion y el personal del Laboratorio estan libres de presiones o influencias que
uedan afectar adversamente la calidad de su trabajo. No se tiene disposiciones
imentadas, pero este aspecto fue referido por el personal durante la entrevista con

scripeion de algunos casos ocurridos.

Ll
disponen politicas, ni procedimientos documentados para asegurar la proteccion
informacion confidencial y derecho de propiedad de los clientes, proteccion,

enamiento y transmision electronica de los resultados.

se disponen de politicas y procedimientos documentados para evitar la relacion
tividades que disminuyan la confianza de la competencia, imparcialidad, juicio o

gridad operacional.

one de organigrama general que describe la estructura a partir del Decanato y

igrama especifico de la Coordinacion de los Laboratorios.

sponsabilidad, autoridad e interrelaciones se especifican en las Descripciones de

s y en los Organigramas.
niveles de supervision estan indicados en las Descripciones de Cargos.

ne de Direccion Técnica que tiene la responsabilidad total por las operaciones

L--;'a_.s.}’ el suministro de los recursos (Coordinacién de los Laboratorios).

esponsable de la Calidad ha sido asignado. Se tiene politica que establece que este

1go tendra rotacion anual y la persona designada debe ser miembro del Comité de
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) En los casos que se requiere el personal Directivo se suplanta en ausencias de algunos

us miembros. Estos suplentes no estdn nombrados oficialmente.

OMENDACIONES |

referencia en el Manual de Calidad de los documentos que estan contenidos en el

) Orgénico de la Universidad Catolica Andrés Bello. |

n el Manual de Calidad donde estan ubicados los Laboratorios que se incluyen en el

e de la acreditacion y especificar como se establecen los acuerdos cuando el personal de
oratorios deben llevar a cabo actividades en campo o en las instalaciones del cliente e

Irque no se disponen de instalaciones temporales o méviles.

miento de la ejecucion del presupuesto y describir los mecanismos aplicados para la

1de los recursos presupuestarios.

- un procedimiento que establezca las condiciones generales relacionadas con:
ones e influencias, proteccion de la informacion confidencial, derecho de propiedad de los
roteccion, almacenamiento y transmision electronica de los resultados, confianza de la |

cia, imparcialidad, juicio o integridad operacional.

ar la estructura general que describe los niveles que se encuentran del Decanato hacia I
ba para especificar las interrelaciones de la organizacion matriz a la cual pertenecen tanto el

ato como la Coordinacion de los Laboratorios. |

ar “Matriz de Responsabilidades y Autoridades” para reforzar este punto e ilustrar las

aciones en funcion de los requisitos de la Norma.

12 de 63




rencia detallada en las politicas y procedimientos internos que se generan sobre las
de supervision de los resultados de los ensayos, sobre la evaluacion del persanal y

acciones tomadas para la mejora del desempefio tanto de los procesos como del

istema de Calidad

Requisito de la Norma

' aboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de
jdad....debe documentar politicas, sistemas, programas, pracedimientos
instrucciones....L.a documentacion...debe ser comunicada, entendida,
ble e implementada.....Las politicas y objetivos...deben estar
finidos en un manual de calidad...La declaracion de la politica de calidad
she ser emitida bajo autoridad de la direccion ejecutiva....El manual de
lidad debe....hacer referencia a los procedimientos de soporte...,
onicos...., estructura de la documentacion....... definir funciones y
ponsabilidades....".

dispone de Manuales Técnicos, Normas Nacionales e Internacionales que
contienen los criterios y métodos para asegurar que las operaciones se realicen de
ra controlada. Esta documentacion esta disponible en los sitios donde se llevan a

las actividades.
deben generar algunos procedimientos exigidos por la Norma.

e dispone de declaracion de Politica de Calidad, se tienen una Declaracién de
Intencion y Propuesta de Objetivos.
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No se dispone de Manual de Calidad, en consecuencia los aspectos que en este
cumento deben estar contenidos, no han sido estructurados de acuerdo a lo

tablecido en la Norma.

cepeion de la funcion de “Compras de servicios y suministros” y de los requisitos

ain no se han implantado, las funciones y responsabilidades, estén establecidas.

SOMENDACIONES

tar, implantar y mantener las politicas y procedimientos exigidos por la Norma.

enerar la Politica de Calidad y los Objetivos, estos objetivos deben ser medibles (establecer

ores). Establecer estrategias de comunicacion interna y difusion de la Politica de la

bjetivos de Calidad, Compromiso, Responsabilidades y Autoridades.

ar el Manual de Calidad de acuerdo a los requisitos establecidos en la Norma.
Estructura de la Documentacion del Sistema de Calidad.

las funciones y responsabilidades definidas y proceder a la adecuacidn de aquellas asi
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Control de Documentos

Requisito de |la Norma

laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar
s documentos (generados internamente o de fuente externa)... Todos los
entos...deben  ser revisados y aprobados..por personal
itorizado...Una  lista maestra.....debe ser establecida y...estar
onible..para evitar el uso de documentos...obsoletos...L.os
imientos deben asegurar que: a) ediciones autorizadas...este
nibles...b) los documentos son revisados peribdicamente.... c)
imentos obsoletos son retirados con prontitud...d) documentos
tos retenidos....son debidamente marcados. Deben establecerse
ocedimientos para describir como son realizados y controlados los
bios...".

e procedimiento para el control de la emision de los documentos que integran el

i tema de Calidad. Este procedimiento fue modificado y estd en proceso de revision y

DACIONES

evision del procedimiento y gestionar su aprobacion y difusion.
las Listas Maestras de Documentos tanto internos como externos.

este procedimiento las disposiciones relacionadas con el Control de los Registros.
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Revision de las Solicitudes, Ofertas y Contratos

Requisito de la Norma

boratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de
~ solicitudes, ofertas y conlratos...deben asegurar que: a) los
.'sftds,...son adecuadamente definidos....b) el laboratorio tiene la capacidad
08 recursos para cumplir...c) el método...seleccionado...es capaz cumplir con
requisitos del cliente....Cualquier diferencia entre la solicitud, oferta u
alo...debe ser resuelta....los registros de las revisiones deben ser
enidos....Si un contrato necesita ser enmendado....debe ser repetido el
30- de revision del contrato y cualquier enmienda debe ser comunicada a

el personal afectado....”

nen establecidas las formas de negociacion con el cliente.

on aceptadas solicitudes de servicios verbales.

olucién de las diferencias, control de los cambios.

enen establecidas practicas operativas y las disposiciones para la Revision de las

licitudes de Servicio” y “Ofertas de Servicios”, determinacion de capacidad,

acedimienta de Revision de Salicitudes y Ofertas de Servicia.

umentar el esquema para la elaboracion de “Ofertas de Servicios”

r las disposiciones para el control de los registros relacionados con este requisito.
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ibcontratacion de ensayos y calibraciones

Requisito de la Norma

do el laboratario subcontrata trabajos a causa de circunstancias

ridad reguladora especifique el subcontratista a ser utilizado...debe

itener regjstro de todos los subcontratistas y evidencias del cumplimiento

mte las entrevista se manifestd que el laboratorio no subcontrata servicios de

ensayo y/o calibracion...

MENDACIONES

imentar el procedimiento, definir las autoridades y responsabilidades del personal que
3en la seleccion y evaluacion del subcontratista.

‘contrato “tipo” a ser usado por el subcontratista con la finalidad de asegurar que cumpla
equisitos exigidos por la Norma.

r mecanisma de seleccidn y evaluacion de los subcontratistas.

it respansabilidad para el contral y mantenimiento de los registras de los subcontratistas.
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ompras de servicios y suministros

Requisito de la Norma

fébora‘ton‘o debe tener una politica y procedimiento para la seleccion y
ra de servicios y suministros que usa...deben existir procedimientos de
ra, recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles
laboratorio....debe...asegurar que [os suministros, reactivos y
es...no sean utilizados hasta que hayan sido inspeccionados...debe
itener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento...Los
_. mentos de compra deben contener fos datos que describan los servicios ¥
_ istros solicitados...estos deben ser aprobados en su contenido técnico
de eniregarlos..Debe evaluar a los proveedores...mantener registros de

llos aprobados.”

0 esta claramente definida la responsabilidad para esta funcién.

definido formalmente el tipo y control ejercido sobre los proveedores.
an definidos los criterios para la seleccion, evaluacion de los proveedores.
dispone de evidencias del resultado de la evaluacion de proveedores.
dispone de procedimientos documentados.

dispone de herramientas para la planificacién, control y seguimiento de estas




procedimiento.

bilidad por la administracion y control de los registros generados para dar

0 al Cliente

Requisito de la Norma

debe cooperar con los clientes para aclarar su soficitud y hacer
to &l desempefio def faboratorio...en refacion con ef trabajo....siempre

forio asegure la confidencialidad con respecto a otros cliente..."

ervicios al cliente de asesoria técnica, disefio de pruebas, el cliente puede

liento de sus trabajos y visitar el Laboratorio.

‘servicios dados al cliente no estan definidos documentalmente.

aspecto a nivel del Manual de Calidad.

siciones de Visitas del Cliente a las Instalaciones del Laboratorio en el procedimiento

nerales recomendado en el punto 4.1. Confidencialidad.
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“Folleto Informativo” para ser suministrado a los clientes actuales y potenciales sobre

s prestados por el laboratorio.

“Presentacion” para ser proyectada a los clientes.

Requisito de la Norma

laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la solucion de las
s recibidas de los clientes o de otras partes...Se deben mantener

s de todas las quejas, investigaciones y acciones correctivas”

pone de procedimiento de “Quejas”, este procedimiento no ha sido implantado.

OMENDACIONES

“revision del procedimiento, gestionar su aprobacion, implantacion y difusion.
inir la responsabilidad para la conservacion de los registros.

cer ‘Encuesta de Satisfaccion del Cliente” para los casos de “Ofertas de Servicios'-
cfos a fin de disponer de ofra fuente para determinar percepcion positiva o negativa del

¢ sobre los trabajos realizados.
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4.9 Control de los trabajos de ensayo yl/o calibracién no conformes

Requisito de la Norma

laboratorio debe tener una politica y procedimientos que deben ser

)ajo debe repetirse o cuando hay duda acerca del cumplimiento de las

peraciones, se deben tomar las acciones correctivas™

0 existe procedimiento documentado para controlar los trabajos no conformes con

relacion a los requisitos especificados.

¢ ,bilo estd definido formalmente por escrito cual es el tratamiento que reciben los

traba jos no conformes, ni las autoridades responsables de decidir su tratamiento.

,OMENDACIONES

entar el procedimiento de forma tal que su aplicacion sea extensiva a todos los
ratorios involucrados dentro del alcance de la acreditacion, gestionar su aprobacion,
implantar y difundir.

nfroles establecidos deben asegurar que se detecten los trabajos no conformes, se
quen y evite que lleguen al cliente.
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controles deben incluir identificacion de los trabajos no conformes, documentacion,
luacion, tratamiento, seguimiento y notificacion a las area involucradas, incluyendo cuando el

) amerite al cliente.

e, ademas contemplarse quién es el responsable de decidir el tratamiento o acciones a

licar cuando se detecte un trabajo no conforme.

Acciones Correctivas

Requisito de la Norma

EEI laboratorio debe establecer una politica y procedimiento...designar
autoridades apropiadas para implementar acciones correctivas cuando se han
| detectado trabajos no conformes, desviaciones de las politicas y procedimientos
ol sistema de calidad o en las operaciones técnicas....se debe con una
nvestigacion deferminar la causa...seleccionar la accién mas apropiada para

;é}'i}nmar el problema y prevenir su repeticion...documentar e implementar

identificacion e investigacion de causa de los problemas y desviaciones detectadas asi

como la implantacion de acciones y seguimiento de la efectividad de las acciones
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411 Acciones Preventivas

Requisito de la Norma

S mejoras necesarias y fuentes potenciales de no conformidades...si se
uiere accion preventiva deben ser identificadas...deben ser desarrollados,
lementados y seguidos planes de accién... para reducir la probabilidad de
rrencia de las no conformidades...el procedimiento debe incluir el inicio de las

iones y controles para asegurar que éstas son eficaces”

o se dispone de procedimiento que defina como se debe llevar a cabo la
ificacion e investigacion de causa de los problemas y desviaciones potenciales,

omo la implantacion de acciones y seguimiento de la efectividad de las acciones

OMENDACIONES

run solo procedimiento para la implantacion tanto de las acciones correctivas como

I
fos de esta Norma, “accion correctiva” es la se aplica para evitar la repeticion de un I‘
lema, la “correccion” es la que se aplica para solucionar de forma inmediata el problema y |\

n preventiva’ es la que se aplica para evitar la ocurrencia de problemas potenciales. |

conservar los registros de implantacion de acciones correctivas y preventivas y definir
1sables del mantenimiento de estos registros.
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jontrol de los Registros

Requisito de la Norma

laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la indexacion,
, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicion de los regisiros
icos y de calidad,..los registros deben ser legibles...se deben almacenar y
de tal manera que sean ser faciimente recuperables en medios gue
vengan su dafio o deterioro...ef tiempo de retencion debe ser establecido...se
_mantener seguros y en confidencialidad...debe tener procedimiento para
teger y respaldar registros almacenados electrénicamente y prevenir el
Ceso no autorizado o enmiendas de estos registros...Registros Técnicos, se
en retener registros de observaciones originales, datos derivados e
formacion suficiente para establecer un rastro para la auditoria...copia de cada
ensayo o calibracion emitido, por un periodo definido...los registros deben
'."fen’e’r’ informacion para facilitar, si es posible, la identificacion de los factores
‘afectan Ja incertidumbre y permitir la repetibilidad.. el registro debe incluir la
dad del personal....responsabie del muestreo... ejecucion del ensayo y/o
bracion y verificacion de los resultados....las observaciones, datos y céfculos
er ser registrados al momento que son realizados y deben estar identificados
ara el trabajo especifica...cuando acurren errores en los registras, se debe
ar cada errar, sin borrarlo, ni hacerlo ilegible, ni eliminaria.. el valor correcto
coloca al lado...todas las alteraciones a los registros se debe firmar y colocar
iniciales de la persona que hizo la correccién...en caso de registros
ctrénicos medidas equivalentes deben ser tomadas para evitar pérdida o

cal bio de los datos originales.”
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rocedimiento de Control de Documentos, contiene disposiciones para el control de

gistros, este procedimiento ha sido desarrollado pero no esta implantado.

esta definido documentalmente como se indexa, accesa, archiva, almacena,

enen y se dispone de los registros.

nos regisiros son faxes, que si no se recuperan mediante su reproducciéon como

con el transcurrir del tiempo se hacen ilegibles,

sta formalmente definido el tiempo de retencidn de los registros en archivo activo

tivo.

auridad y confidencialidad de los registros pudiera no estar garantiza en aqguellas

 (donde son conservados) que son de libre acceso.

se encontr6 evidencia de procedimiento documentado de respaldo de informacion

e dispone de politicas para la correccion de errores en registros técnicos en papel

tronicos.
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) a terceros la efectividad del sistema de calidad. Se deben identificar y clasificar los

sociados a las politicas y procedimientos que soportan el sistema de calidad.

os deben ser indicado en cada procedimiento interno, en caso de aplicacion de

para la ejecucion de las operaciones se deberia establecer en anexos o plan general

1 especificar los controles para asegurar que los registros sean de facil acceso, legibles

ados en condiciones e instalaciones adecuadas que eviten su dafo o deterioro.

er politicas de restriccién de acceso de personal no autorizado a las areas donde se

nformacion que debe mantenerse en confidencialidad.

tablecerse plazos de mantenimiento de los registros, esto puede variar dependiendo
turaleza de la documentacion y los requerimientos operativos, contractuales, estatutarios

nentarios.

car que los registros técnicos contengan todos los requisitos que establece la Norma y

r a la adecuacion de los que lo ameriten.
ocumentar la politica de correccion de errores en registros técnicos.

uellos registros conservados en medios electronicos se debe asegurar la integridad del

las copias de seguridad.

n el procedimiento el mecanismo de control de registros electronicos.
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Requisito de la Norma

bof'afoﬁo debe periédicamente, y de acuerdo con una programacion y un
dimiento predeterminado, conducir auditorias internas para verificar si ef
a cumple con la Norma...ef programa se debe dirigir a todos los efementos
sistema...El Representante de la Calidad es responsable de planificar y
anizar las auditorias....se deben realizar las auditorias por personal formado,
ficado e independiente de la actividad auditada...cuando los hallazgos causen
: s sobre la eficacia de las operaciones...se deben tomar las acciones
vas oportunas y notificar a los clientes por escrito...si los resultados
T len afectario. . .los hallazgos y acciones correctivas deben ser registradas. . la

jitoria de segquimiento deben verificar y registrar la implementacién y eficacia

las acciones tomadas...”

existe un sistema de calidad de acuerdo a los requisitos de la Norma, razén por la

gue no son efectuadas auditorfas internas.

Xiste procedimiento documentado de auditorias internas.

procedimiento documentado para la programacion y ejecucién de auditorias internas de

ditorias internas programadas en base a los lineamientos que sean establecidos.

los registros generados por auditorias internas, de clientes y ofras partes interesadas
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] registros de las acciones correctivas y preventiva generadas como consecuencia de

eportados en las auditorias.

evision por la Direccién

Requisito de la Norma

acuerdo a una programacion y procedimiento...la direccion del laboraforio
.résponsabfﬁdad ejecutiva debe periddicamente conducir una revision del
de la calidad...para asegurar su continua adecuacion y eficacia e
ucir los cambias y mejora necesarias...La revision debe tomar en cuenta:
y procedimientos, informes del personal directivo y de supervision,
'ados de auditorias, acciones correctiva y preventivas, evaluaciones de
ismos externos, resultados de comparaciones interlaboratorios o ensayo de ‘
tud, cambios en el volumen y tipo de trabajo, retroalimentacion del cliente,

as, controf de calidad, recursos y formacién de personal” !

te un sistema de calidad de acuerdo a los requisitos de la Norma, razon por la

0 50N efectuadas revisiones del sistema de calidad.

iste procedimiento documentado de revision por la direccion.
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ACIONES |

rocedimiento documentado para establecer mecanismo para la revision periddica del

lidad por parte de la direccion.

fuentes de informacion e indicadores necesarios para la ejecucion de las revisiones

s registros que se generaran como evidencia de la ejecucion de las revisiones del
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: ISITOS DE TECNICOS
.1 Generalidades

Requisito de la Norma

has factares determinan la exactitud y confiabilidad de las ensayas y/o
raciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen: factores
umanos, instalaciones ambijentales, métodos de ensayo y calibracion y |
idacion del método, equipos, trazabilidad de la medicién, muestreo,

nejo de los items de ensayo y calibracion...el grado en la cual los ‘
ores contribuyen a la incertidumbre total de las mediciones difiere entre |
0s de) ensayos y entre (tipos de) calibraciones...El laboratorio debe |
ar en cuenta estos factores en el desarrollo de los métodos y i
' ,"mcedimfenros de ensayos y calibracién, formacién y calificacién del
sersonal, y en la sefeccion y cafibracion def equipo que se utiliza ”

Requisito de la Norma

Direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todo aquel que
sra un equipo especifico, ejecuta ensayos y/o calibraciones evalia los
l_ uitados y firma los informes de ensayos y los certificados de calibracion.
ando utilice personal en formacion, se debe asegurar una supervision
ropiada...El personal debe estar calificado sobre la base de educacion,
o macion...experiencia y/o habilidades demostradas, segun se requiera...la
reccion...debe formular metas con respecto a la educacién, formacion y
jabilidades del personal...se debe tener politica y procedimientos para identificar

‘necesidades de formacion y para proporcionar formacién al personal...se

ben mantener descripciones de cargos actualizadas para el personal gerencial,
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co y de apoyo clave involucrado con los ensayos y/o calibraciones...la

debe autorizar personal especifico para ejecutar tipos particulares de

~estan formuladas las metas para el desarrollo de educacién, formaciéon y

dades del personal.

dispone de politica, ni procedimientos para la deteccion de las necesidades de

cion, programacion y ejecucion del mismo.
lispone de Descripciones de Cargos en proceso de revision.

contrd evidencia de carpetas de expedientes del personal gerencial, técnico y de

0, estos registros no estan completo ni actualizados.

as de evaluacion e identificacion de necesidades de formacion se deben documentar

do a o establecido en la Norma.

ramas de desarrollo de competencias deben ser generados y aprobados por la
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‘establecer los mecanismos para el seguimiento de la ejecucion de las actividades
as.

en definir los responsables de la ejecucion de este requisito.
en establecer reportes de evaluacion del desempefio del personal en formacion.
ﬂf.asy procedimientos deber ser documentadas.

ssoripciones de cargos deben ser revisadas a fin de determinar si cumplen con los

s establecidos por la Norma.

nal debe suministrar todos los documentos que tenga disponibles sobre cualquier

T

J_E

i de desarrolio de competencias en la que haya participado.

| Organizar jos expedientes del personal de los laboratorios que formen parte del
2 de la acreditacion.

designar responsable para el control y mantenimiento de estos registros.

Requisito de la Norma

"'_ nstalaciones del laboratorio...incluyendo pero no limjitado a fuentes de

ucion correcta de Jos ensayos..debe asegurar que las condiciones

ntales no invaliden los resultados de (as mediciones...los requisitos
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idas para prevenir contaminacion...debe ser controlado el acceso y uso de

dreas que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones....se debe

-' las normas internacionales y documentos técnicos utilizados para la realizacion de
nsayos, estan documentadas las condiciones ambientales bajo las cuales se debe
zar la actividad.

medidas para que los laboratorios realicen el seguimiento, control y registro de las
diciones ambientales, no estan establecidas documentalmente para todos los

1atorios.

el caso especifico del “Laboratorio de Suelos” no hay una separacion eficaz entre
las éreas (laboratorio-salon de clases), adicionalmente el control de acceso de personal

orizado no es efectivo.

(dispone de evaluacion del nivel de contaminacion que producen algunas de las

ustancias utilizadas o generadas por los laboratorios.

o se evidenciaron las indicaciones, disposiciones o medidas que se deben tomar para

los riesgos de contaminacién interna y externa.

caso especifico del “Laboratorio de Sanitaria” no se tienen medidas establecidas
asegurar el orden y la limpieza.
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iciones ambientales criticas a las cuales se les hara seguimiento.

jiento documentado para establecer las medidas de control y seguimiento de

ientales adecuadas para cada laboratorio.

0o respecto a la separacion de las areas del “Laboratorio de Suelos” y

o .
g

imentar medidas efectivas para el control de acceso del personal no autorizado a
s de los laboratorios.

bajo para ordenar el “Laboratorio de Suelos”.

idas documentadas para asegurar el orden y limpieza en los laboratorios.

de Ensayo y Calibracion y Validacion de Métodos
lidades

Requisito de la Norma

0 debe usar métodos y procedimientos apropiados para todos los
calibraciones...estos incluyen muestreo, manejo, transporte,
to y preparacién de los items a ser ensayados y calibrados,
3propiado, una estimacién de la incertidumbre de la medicién asi
icas estadisticas para el anélisis de los datos de los ensayos y/o
laboratorio debe tener instrucciones sobre el uso y
E i;‘e_nto de todo equipo pertinente...sobre el manejo y preparacién de los
r --Ensayvo y calibracion...todas las normas y documentos se deben

gentes, facilmente disponibles....la desviacién de los métodos. ..debe
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:._;t'_:l_currfr solo si ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y

S

b ”

- aceptada por el cliente...”..

N =7

dispone de métodos y procedimientos para todos los ensayos y/o calibraciones.
b No se ha determinado la incertidumbre de las mediciones.
fﬁ:i_aplican técnicas estadisticas para el andlisis de los datos de los ensayos.

) Se tiene relacion de normas y documentos que indica el estado de su vigencia.

r“Plan General de Ensayos” normalizado para cada laboratorio. T

N generar instrucciones de trabajo internas para el manejo y transporte de los items a

pacitacién al personal técnico de los laboratorios sobre el calculo de la incertidumbre de

ediciones.
nar mediciones que requieren calculo de incertidumbre.

llar las instrucciones de irabajo internas para el calculo de la incertidumbre de las

diciones.

riar los equipos y verificar que existen instrucciones de uso y funcionamiento para todos

uipos, generar las instrucciones internas que sean necesarias.

mecanismo de actualizacion de las normas y documentos técnicos para asegurar que se

n documentos vigentes.

jar si algin método es aplicado con desviacion, de ser afirmativo, documentar los requisitos

s por la Norma.
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'Seleccion de Métodos

Requisito de la Norma

aboratorio debe usar métodos...que cumplan con las necesidades del cliente
que sean apropiados...se deben utilizar preferiblemente métodos publicados en
:-iannas internacionales, regionales o nacionales...se debe asegurar ef uso de fa
ma edicion de fa norma a menos gue esto no sea apropiado ©
ble...cuando sea necesario se debe completar la norma con detalles
ionales para asegurar su aplicacion consistente...cuando el cliente no
cifica ef método a utilizar...el faboratorio debe sefeccionar...el apropiado que

n sido publicados o en normas internacionales, regionales, nacionales o por

7ca del mélodo seleccionado...se debe confirmar que se puede operar ef
6todo normalizado... si el método normalizado cambia se debe repetir la
firmacion...el laboratorio debe notificar al cliente cuando el método propuesto

este se considere inapropiado o desactualizado”

laboratorios usan métodos publicados.
ispone de listado de normas que indica su estado de actualizacion.
métodos utilizados se especifican en los documentos usados por los laboratorios,

ravés de la asesora técnica el cliente recibe informacion sobre los métodos mas

piados para realizar la actividad.
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Documentar fos detalles adicionales para la aplicacion de los métodos en el “Plan General de
1!

Métodos Desarrollados por el Laboratorio

Requisito de la Norma

introduccion de métodos...desarrollados por el laboratorio para su uso debe
lanificada y asignada a personal calificado y equipado con recursos
ouados...Jos planes se deben actualizar...debe asegurar la comunicacion

az entre todo el personal involucrado.”

- ESTE REQUISITO NO APLICA AL SISTEMA DE CALIDAD DEL
LABORATORIO DE MATERIALES Il

37 de 63




étodos No-normalizados

Requisito de la Norma

ndo sea necesario aplicar métodos no normalizados...estos deben estar
‘0 @ acuerdos con el cliente y deben incluir una especificacion clara de los
isitos y el propésito del ensayo...el método...debe ser validado antes de

: ﬂ'O. #

| ESTE REQUISITO NO APLICA AL SISTEMA DE CALIDAD DEL
| LABORATORIO DE MATERIALES Il

alidacion de Métodos

Requisito de la Norma

validacién es la confirmacion por examen y la provision de evidencias
ivas de que los requisitos particulares para su uso especifico previsto son
': plidos...debe validar ~ métodos no  normalizados, métodos
_ﬁjados/desan'oﬂados por el laboratorio, métodos normalizados usados fuera
u alcance proyectado y ampliaciones y modificaciones...para confirman que
ajustan al uso propuesto...debe registrar los resultados obtenido,
imiento usado y declaracion acerca de si el método se ajusta para el uso
to...el rango de exactitud de los valores que se obtienen con los métodos
lados tal como fueron evaluados para el uso propuesto deben ser pertinentes

| s necesidades de los cliente”

ESTE REQUISITO NO APLICA AL SISTEMA DE CALIDAD DEL
LABORATORIO DE MATERIALES Il
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2stimacion de la incertidumbre de la mediciéon

Requisito de la Norma

laboratorio debe aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre dela

licion para todas las calibraciones y tipos de calibraciones... medicion...en
casos la naturaleza del método de ensayo puede impedir rigurosos
glculos metroldgica y estadisticamente vélidos, en estos casos el laboratorio
al menos intentar identificar todos los componentes de la incertidumbre y
er una estimacién razonable...asegurar que la forma de informar el resultado
una impresion errénea de la incertidumbre...la estimacion razonable debe
basada en el conocimiento del desempefio del método..alcance de fla
icion...experiencia previa y datos de validacion...se deben tener en cuenta

las componentes de la incertidumbre....”

iste procedimiento para el cilculo de la incertidumbre.

se dispone de registros de célculo de incertidumbre

NDACIONES

acitacian al persanal tecnica de los labaratorios.
rocedimiento para el calculo de la incertidumbre.
as incertidumbres de las mediciones.

informacion necesaria en el “Plan General de Ensayos’.
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Control de los datos

Requisito de la Norma

j'-.datos y transferencia de los datos deben estar sujetos a una verificacion
.pfada de una manera sistemaética...cuando se utilizan computadoras...el

boratorio debe asegurar que: a) el software desarrolfado por el usuario este
umentado con suficiente detalle y convenientemente validado...b) los
ocedimientos para proteger los datos sean establecidos...deben incluir pero no
arse la integridad y confidencialidad de la entrada, recoleccion de datos
'I""écenamiento, transmisiéon y procesamiento c) las computadoras reciban
nimiento....y sean provistos con las condiciones ambientales y

acionales adecuadas...para mantener la integridad de los datos”

o

 datos son verificados por los revisores, generalmente Jefes de Laboratorios.
ftware utilizado para procesar datos son las aplicaciones de Excel y Word.

pone de una aplicacion desarrollada por el laboratorio para la consolidacion del

e final que es entregado al cliente.

NDACIONES

ar en los procedimientos y descripciones de cargos las responsabilidades para la
cign de los datos.

ar si el software desarrollado por el laboratorio tiene “Manual de Usuario”, en caso de

ubiere, evaluar el nivel de detalle, en caso contrario desarrollar el documento.

ar procedimiento para la proteccion de los datos (respaldos, proteccion contra virus,

lidad, proteccion contra alteraciones, entre otros)
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ansable del mantenimiento de las computadaras.
entario de computadoras.
cutar programa de mantenimiento de las computadoras.

las condiciones ambientales y de seguridad para la proteccién de las computadoras.

Requisito de la Norma

icin y ensayo requeridos para....si se requiere usar equipos fuera de su
permanente debe asegurar gue se cumplan fos reguisitos de fa Norma...
Jpos y software utilizados...deben ser capaces de alcanzar la exactitud
: erida y cumplir especificaciones pertinentes a los ensayos y/o
aciones....se deben establecer programas de calibracion para las
itudes o Jos valores claves de instrumentos cuando estas propiedades
efecto significativo en los resultados...antes de colocar en servicio equipos
1 ser calibrados o verificados...los equipos deben ser operados por personal
zado...instrucciones  actualizadas sobre usa y mantenimiento de
...deben estar disponibles...cada item del equipo y su software.,.que sea
fivo en ef resultado debe ser identificado de forma dnjca....se debe
/ :ener registros de cada item def equipo y su software...fos registros debe
- ;fr a) identificacion... b) fabricante...serial...c) verificaciones...d)
cion...e) instrucciones del fabricante...f) fechas, resultados, informes,

icados, ajustes. . préxima calibracion...g) plan de mantenimiento h) dafio,
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~ funcionamiento, modificacion, reparacion...el laboratorio debe tener

edimiento para el manejo seguro, transpotte, almacenamiento, usa y
antenimiento planificado del equipo....El equipo defectuoso...debe ser retirado
2l servicio...aislado. . .etiquetado o marcado como fuera de servicio...el
ﬁbfétoﬁo debe examinar el efecto del defecto,.en ensayos y/o calibraciones ...y
procedimiento de “Control de trabajo no conforme’...siempre que sea
ctible, todo equipo que requiere calibracion debe ser etiquetado, codificado o
tificado ...para indicar el estado de calibracién...cuando el equipo salga fuera
e control...debe asegurar que el funcionamiento y estado de calibracién sean
__;_.:probados...antes de reintegrarlo al servicio...cuando son necesarias las
probaciones...deben ser flevadas a cabo de acuerdo a procedimientos
efinidos...cuando las calibraciones dan lugar a factores de correccion...debe
r procedimiento para asegurar que fas copias se actualizan correctamente
). Computadora)...el equipo debe estar protegido contra ajustes que pudieran

validar los resultados”.

.
) “‘f.la muestra tomada para la verificacion de este punto se encontré que para el Caso
de] “Laboratorio de Construcciéon” los equipos estdn identificados con etiqueta que
a su estado de Calibracion mientras que para el caso del “Laboratorio de
taria” los equipos no disponen de identificacion que sefiale su estado de
calibracion.

¢ dispone de procedimientos documentados para el control de los equipos de
cion.

¢ Nose encantrd evidencia del programa de calibracidn de equipos.
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registros de calibracion no estan disponibles en los sitios donde se utilizan los

r el estado de conformidad de los equipos.

cciones correctivas en el caso de aquellos equipos que no se encuentren dentro de

ones metrologicas adecuadas y resulten criticos en la realizacion del ensayo.

ecer controles para asegurar el buen funcionamiento de los equipos en aquellos casos
los equipos son compartidos con las otras actividades (si los equipos se encuentran fuera

| de los responsables del laboratorio).

ar el costo de las calibraciones y costos de adquisicion de patrones para efectuar
udio econdmico que permitan tomar decisiones en relacion con la adquisicion de patrones y
iento de personal interno para que efectué planificacion y ejecucion del programa de
n interna.

er programa de calibracion.

lar procedimiento general que establezca las politicas de compra, recepcion,
o calibracion de equipos antes de la puesta en servicio, manejo seguro, fransporte,
liento, uso, autorizacion de salida de equipos fuera de las instalaciones del

lorio, mantenimiento y desincorporacion de equipos.
lzar y desarrollar las instrucciones de operacion de los equipos que sean requeridas.
liticas para asegurar que los equipos sean operados por personal autorizado.

los sistemas de identificacion Gnica de los items de equipos y su software.

43 de 63




ar que sistematicamente se identifique el estado de calibracion de los equipos en todos

oratorios y su estado de funcionamiento.
ylecer las disposiciones para la aplicacion de factores de correccion de los resultados.
Proteger los equipos contra ajustes que puedan invalidar los resultados de los ensayos.

llar el control de los equipos de medicion siguiendo las recomendaciones establecidas
Norma COVENIN 10012 “Gestion y Aseguramiento de la Calidad. Requisitos de
Asequramiento de la Calidad para Equipos de Medicion. Parte 1. Sistema de Confirmacion

ogica para Equipos de Medicion”

Trazabilidad de la medicion

1 Generalidades

Requisito de la Norma

IEL “Todo equipo utilizado para ensayos y/o calibraciones, incluyendo equipos de
g’_ﬁiedfcfén auxiliares...que tenga efecto significativo sobre la exactitud y validez de
%"ras resultados...debe estar calibrado, antes de ser puesto en servicio...el
':-_iébomtorfo debe tener establecido un programa y procedimiento para la

e 2
i calibracion...
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6.2 Requisitos Especificos
- Calibracion

Requisito de la Norma

‘el programa para calibrar equipos debe ser disefiado y operado...para

gurar que las calibraciones y mediciones...son trazables éf Sistema
)acional de Unidades...la trazabilidad se establece...por medio de la cadena
ie enfazan a los patrones primarios pertinentes de fas unidades de medida
Sl....el enlace...puede alcanzarse por referencia a patrones de medicion
cional....Cuando se usan servicios de calibracion externos...la trazabilidad
ser asegurada..por el uso de servicios que puedan demostrar
| mp.etenc:’a, capacidad de medicion y trazabilidad....los certificados emitidos
| ~ estos [aboratorios deben contener el resultados de Ia
ion..incertidumbre...y declaracion del cumplimiento de la especificacion
rologica identificada...En los casos donde las calibraciones no pueden ser
izadas estrictamente en unidades del SI....se debe establecer trazabilidad a
| los patrones de medicién apropiados tales como: uso de materiales de referencia

iministrados por el proveedor, uso de métodos especificados y7o0 normas de
consenso acordadas entre las partes involucradas...se requiere la participacion

rograma adecuado de comparaciones interlaboratorios, cuando sea posible”

a calibracion de los equipos.

@n(:ontré descripcion de las cadenas de trazabilidad hacia los patrones utilizados
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MENDACIONES

5 cadenas de trazabilidad.

defalladamente los certificados de calibracion suministrados por los proveedores de

s de calibracion utilizados por el laboratorio a fin de determinar si contienen todos los

Requisito de la Norma

: !os laboratorios de ensayo....los requisitos se aplican a los equipos
jzados en funciones de medicion...a menos que se haya comprobado que la
ertidumbre asociada. ..contribuye muy poco a la incertidumbre total de los
sultados del ensayo....cuando surja esa situacion....debe asegurar que el
utilizado puede proporcionar incertidumbre de la medicion
erida...cuando la trazabilidad a las unidades del S| no es posible...se

jieren los mismo requisitos de trazabilidad...por Ej. A materiales de

Icias, métodos armonizados y/o normas de consenso"

Idem punto 6.2.2.1.
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3 Patrones de referencia y materiales de referencia

Patrones de referencias

Requisito de la Norma

lahoratorio debe tener un programa y pracedimiento para la calibracién de
patrones...los patrones deben ser calibrados por un organismo que pueda
oporcionar trazabilidad...deben ser utilizados Gnicamente para la calibracién de
uipos... a menos que se pueda demostrar que su desempefio como patrones
'.  : referencia no sean invalidados...deben ser calibrados antes y después de

ualquier ajuste”

Juego de pesas patron esta disponible en el “Laboratorio de Construceion”, estos

ones no disponen de la documentacion requerida por la Norma.

yorfa de las calibraciones de los equipos son realizadas externamente, por lo que

10 se dispone muchos patrones de calibracion.

un levantamiento de informacion sobre los patrones disponibles en los laboratorics.
A

ninar su estado.

08 Externamente con organismo que proporciones trazabifidad.

er programa de calibracion de patrones.
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rla relacion costo beneficio de la adquisicion de patrones.

rla responsabilidad de la calibracion de los patrones a personal calificado.

3.2 Materiales de referencias

Requisito de la Norma

: .deben en lo posible estar trazados a las unidades de medicién del Si...o a
teriales de referencia certificados...los materiales de referencia internos

ben ser verificados...como resulte técnica y econémicamente posible...”

se dispone de cadena de trazabilidad de materiales de referencias.

ME TIpAc_lon ES

un levantamiento de informacion sobre los materiales de referencia utilizados en los

cadena de trazabilidad de estos materiales.

Comprobaciones intermedias

Requisito de la Norma

_ deben llevar a cabo las comprobaciones...para mantener la confianza en el
| estado de calibracion de los patrones de referencia, primarios, de trasferencia o
' frabajo y de los materiales de referencia de acuerdo a programas y

rocedimiento”
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‘dispone de programas ni procedimientos de comprobaciones.

MENDACIONES

llo de este programa y procedimiento esta sujeto a los resultados de la investigacion y

1es que se tomen con respecto a los puntos 5.6.3.1.y 5.6.3.2

. .3 Transporte y almacenamiento

Requisito de la Norma

ebe tener procedimientos para el manejo seguro, transporte, almacenamiento
0 de los patrones de referencia y materiales de referencia a fin de prevenir la

' ntaminacion o deterioro...proteger su integridad”

e encontro suficiente evidencia acerca del uso de patrones.

NDACIONES

llo de este procedimiento esta sujeto a los resultados de la investigacién y decisiones
)men con respecto a los puntos 5.6.3.1.y 5.6.3.2
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Requisito de la Norma

laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para el
streo...el plan de muestreo y procedimiento...deben estar disponibles en el
donde se realiza el muestreo...los planes debe estar basados en métodos

adisticos apropiados,..cuando sea razonable... el método debe tomar en

muestreo... los registros deben incluir procedimiento de muestreo

usado...identificacion  del  personal...condiciones ambientales (si  son

0 por personal del laboratorio.
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NDACIONES

oificar en el “Plan General de Ensayos” la responsabilidad por la toma de la muestra.

base en las normas y documentos técnicos, desarrollar instrucciones de trabajo de

eo para ser suministradas a los clientes actuales y potenciales.

ren las areas de recepcion de muestras por donde circula el cliente recomendaciones
foma de muestra.

Manejo de items de Ensayo y Calibracién

Requisito de la Norma
| “debe tener procedimientos para el transporte, recepcién, manejo, proteccion,

almacenamiento,  retencion  y/o  disposicion de los ftems de
| "ﬁsayo/caﬁbracién...fncfuyendo todas las disposiciones para proteger la

integridad del item.... y los intereses del laboratorio y el cliente...debe tener un

:%fStema para identificar...la identificacion debe mantenerse durante toda la
_. "_f"_'nnanencia del item en el laboratorio...de manera que no se confunda
fisicamente o cuando se hace referencia a los registros u ofros
“documentos.....las subdivisién y transferencia de ftem dentro y desde el
. boratorio debe ser considerada...en el momento de la recepcién debe ser
I.:."_____Fstmo‘a cualquier anormalidad o desviacion...cuando el item no es conforme
'fzon_ la descripcion proporcionada...el laboratorio debe consultar al cliente..antes
“':-.-proceder y registrar la discusion...debe tener procedimientos e instalaciones
ropiadas para evitar deterioro, pérdida o dafio del Item...durante el

Imacenamiento, manejo y preparacion...cuando se requieren condiciones

bientales especificadas, estas... deben ser mantenidas, seguidas y
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stradas...cuando el item requiere proteccion...se deben tomar las medidas

.

el almacenamiento y seguridad...del mismo

dispone de practicas documentadas para la recepcion de los items a ser ensayados.

Se dispone de sistema de identificacion de los ftems, este sistema es efectivo y permite

azabilidad del ensayo.

pone de registros en los que se puede registrar las anormalidades o dudas sobre

m a ensayar.
do el item a ensayar no cumple los requisitos, el cliente es notificado.
s procedimientos que existen requieren revision.

instalaciones para la recepcion de los items son adecuadas para su

acenamiento, manejo y preparacion.

IENDACIONES

zar y normalizar los procedimientos correspondientes.

Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y
Calibracion

Requisito de la Norma

“El laboratorio...debe tener procedimientos de control de calidad para hacer
-}'s'_%gufmiento a la validez de los resultados de ensayos y calibraciones
realizadas...los datos deben ser registrados de tal manera que se puedan

1
fr‘i_@{étectar tendencias...cuando sea préactico...aplicar técnicas estadisticas para la
s
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jsién de los resultados...este seguimiento debe ser planificado y revisado..y

| F ede incluir @) comparaciones interlaboratorios b) réplicas de

oratorios contienen informacion relacionada con el aseguramiento de la calidad de

icacion de ensayos adicionales han sido aplicados para demostrar al cliente la
fiabilidad de los resultados.

istemas informaticos que se utilizan para procesar los datos contienen formulas

que revalidan el cdlculo de los resultados.

OMENDACIONES

las referencias a los documentos y/o medidas tomadas para asegurar la calidad de

tados de cada ensayo en el “Plan General de Ensayo”.
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rme de Resultados

Generalidades

Requisito de la Norma

.-r_e.s_uftados de cada ensayo, calibraciones o serie de ensayos y/o

braciones realizadas...deben ser informados al cliente, con exactitud, de
| manera clara, no ambigua y objetiva...de acuerdo al método de ensayo o
‘ Jracion...los resultados deben informarse en un informe de ensayo o
cado de calibracion...debe incluir la informacién requerida por el cliente...y
saria para la interpretacion de los resultados...y requerida por el método
ado...en caso de ensayo o calibraciones realizada para clientes internos...o

do escrito con el cliente...los resultados pueden ser informados de forma

plificada. ..cualquier informacion detallada de 5.10.2 hasta 5.104 que no sea

ortada af cliente...debe estar facilmente disponible...”

pone de informe de ensayos y certificado de calibracion.

sposiciones para la generacion de los informes de ensayos y certificados de

i6n son ampliamente conocidas por el personal y han sido aceptadas por el
enta con el apoyo de programas y sistemas electronicos para la generacion de

s informes y certificados.

enta con suficiente evidencia de la implantacion y efectividad de este requisito.
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ACIONES

edimiento documentado que contenga todas las disposiciones relacionadas con

110.2 Informes de Ensayos y Certificados de Calibracién

Requisito de la Norma

ad mfonne de ensayo o certificado de calibracién debe incluir por lo menos la
jente informacién:  a) titulo...b) nombre y direccion del laboratorio....c)
acion dnica del informe....identificacion de paginas...y final el informe d)
'y direccién del cliente...f) condicion... de los items ensayados... h)
ncia al plan de muestreo y procedimientos utifizados...i) resultados del
...J) Identificacion...persona que autoriza el informe...k) cuando sea

tte...declaracion del efecto de los resultados...referido solamente a los

‘ensayados...”

formes dirigidos al cliente son bastante completos.

MENDACIONES

cedimiento documentado que contenga todas las disposiciones relacionadas con la

cion de [nformes de Ensayo ylo Calibracion.
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Eévisién exhaustiva del contenido los Informes de Ensayo y Certificados de Calibracion

asegurar que cumplen con todos los requisitos especificados.

10.3 Informes de Ensayos

Requisito de la Norma

Ademaés de los requisitos establecidos en 5.10.2 los informes de ensayos deben
tener; a9 desviaciones, adiciones o exclusiones del método...e informacion

las  condiciones especificas del ensayo..b) cuando sea

2stimada...d) opiniones e interpretaciones...cuando sea apropiado €)

formacion requerida por métodos especificos, clientes o grupos de clientes...
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DACIONES

05.40.2,

ertificados de Calibracion

Requisito de la Norma

_I.'mé's de los requisitos en 5,10.2...un certificado de calibracion debe incluir,

ificacion metrdlogica identificada c) Evidencia de que las mediciones son
ables.. .El certificado debe relacionar solamente magnitudes y los resultados
iebas funcionales...cuando se hace declaracion de cumplimiento con una

ficacion...omitiendo Jos resultados de medicion e incertidumbre...debe

strar aquellos resultados y mantenerlos para posibles referencias
...cuando el instrumento...ha sido ajustado o reparado, los resultados
y después del ajuste o reparacion , deben ser informados...Un Certificado
tiqueta de calibracion no debe contener... recomendacién respecto al
valo de calibracion, excepto cuando ha sido acordado con el cliente...este

squisito puede ser sustituido por regulaciones legales”

rtificados de calibracidn emitidos por el laboratorio no fueron evaluados en esta
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DACIONES

|a posibilidad de incorporar dentro del alcance de la acreditacion lo relativo al servicio de
on suministrado por el “Laboratorio de Construccion” u otros laboratorios incluidos

el alcance.

nativa la decision, documentar los aspectos relacionados con la prestacion de estos

ios de conformidad con la Norma.

'f_ 5 Opiniones e Interpretaciones

Requisito de la Norma

ando se incluyen opiniones e interpretaciones...debe documentar las bases

las cuales se hacen...debe ser claramente marcadas como tales en el

Subcontratistas

Requisito de la Norma

uando los informes contienen resultados de ensayos realizados por

Subcontratistas...deben ser claramente identificados...debe informar los

sultados por escrito o electrénicamente...que ejecuta el trabajo debe emitir el

certificado de calibracion al laboratorio contratante”

It
!'..-

|
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) No se efectiian subcontrataciones de ensayos y calibracion.

IMENDACIONES

r las disposiciones de este aspecto en el procedimiento de Subcontratacion de ervicios

agenerado y en los documentos de fijen acuerdos con el proveedor de servicios...

7 Transmision electrénica de los resultados

Requisito de la Norma

n caso de transmision de resultados...por teléfono, télex, facsimil u otro medio

rénico o electromagnético, los requisitos de esta Norma deben ser

s politicas a seguir para controlar la transmision electronica de los resultados no

estan documentadas.

ENDACIONES

59 de 63




Formatos de los Informes de los Resultados

Requisito de la Norma

"'. formato debe ser disefiado para adecuarse a cada tipo de ensayo y/o
' _‘_fa'cidn realizado para minimizar la posibilidad de malentendidos o usos

2bidos”

spone de formatos adecuados para cada ensayo.

pone de suficiente evidencia objetiva de la implantacion de este requisito.

MENDACIONES

r los formatos y efectuar revisiones para incorporar mejoras sugeridas por los

Enmiendas a los Informes de Ensayos o Certificados de
Calibracion

Requisito de la Norma

enmiendas significativas a un informe de ensayo o certificado de calibracién
ues de emitido...deben ser realizadas unicamente a través de documento
'r'ion o transferencia de datos que incluya la declaracién “Suplemento al
rma de Ensayo o Certificado de Calibracién, numero o serial...un otra
L fficacion u forma equivalente de redactario...cuando se emita uno
. letamente nuevo...debe ser identificado en forma Gnica y debe contener

referencia al original que reemplaza”
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S acciones a tomar para estos casos se generan en consulta con los Jefes de

oratorios y debe ser autorizadas por estos.

DACIONES

tar las politicas para el manejo de enmiendas después de la entrega de los informes o

0s de calibracion
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A DE DIAGNOSTICO ISO 17025:2000 ANEXO A

ISO 17025 - PROGRAMA DE AUDITORIA

UCAB - LABORATORIO DE MATERIALES Il

s Colina Fecha: 07, 08, 11y 14 /03 /2002
DEPARTAMENTO HORA DEPARTAMENTO
JUEVES, 07 {03 { 200 LUNES, 11 (0312002
: i6n de Apertura 08:30 | Jefe de Laboratorio — Seccion Civil
on de Muestras 10:00 | Jefe de Laboratorio de Quimica
stente Administrativo 1200 | Almuerzo
B0 1300 | Laboratorio de Construccitn
3,00 [1,§:ul de Suelos 15:00 | Coordinacion de Laboratorios

] 17:00 | Reunién de Cierre

VIERNES, 08/ 03 / 2002
LUNES, 12/03/ 2002

12:00 | Calidad

16:00 | JUEVES, 14 /0372002

orio Sanitaria Entrega Informe Diagnostico

DEL PERSONAL ENTREVISTADO ANEXO B
artinez Recepcion de Muestras 7. Humberto Delago | Transporte
Gonzalez Asistente Administrativo 8. Alessandro Castorina | Jefe de Laboratorio-
Seccion Civil
larquez Laboratorio de Suelos 9. José Manrique Laboratorio de
Canstruccion
Santos Adgquisiciones 10. Eduardo Salazar Jefe de Laboratorio
L de Quimica
odriguez Laboratorio de Quimica | 11. Francisco Morera Coordinacion de los
- Analitica Laboratorios
za Laboratorio Sanitaria 12. Alirio Villanueva Calidad
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2 ACCION GENERAL ANEXO C

LABORATORIO DE MATERIALES Il - UCAB il
FASE I: Clausula 4: Sistema de Gestion

AGTIVIDADES A [ s 1o [ N

Elaborar Plan de Accidn Detallado Clausula 4.
Proceso de Documetacion e iImplantacion:

Definicion de Politica y Objetivos de Calidad

&

Desarrollo del Manual de Calidad

Revisién, Desarrollo, Aprobacion e Implantacion de
Politicas y Procedimientos

Entrenamiento para el Calculo de Incertidumbre

Caleulo de Incertidumbres

‘Auditorias Internas

Acciones Correctivas (Si la hubiere)

Revison por ta Direccon "ERE N EBEEE EEEE R E

Monitoreo Iris Colina e e |w|w|w | w|w|d |0

Elabarar Plan de Accidn Detallado Claysula 5.
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RESULTADOS ETAPA DE CONFORMACION

Conformacion g : o

lanificacion Estratégica

ante reuniones en las que participaron personal de diferentes niveles de la
inacion de los Laboratorios fue definida la “Planificacion Estratégica”.

sarrollo un “Material Didactico” el cual fue utilizado para la definicién del marco
ue sirvi6 de apoyo para la unificacion de criterios en torno al tema de
n estratégica y el resultado de esta actividad quedo materializado en la
| mediante el trabajo en equipo del “Mapa Estratégico” de la Coordinacion
.aboratorios.
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i ELEMENTOS DEL PLAN ESTRATEGICO

| msion | N FORTALEZAS
] A ) (recursos)

OBJETIVOS |
ﬁ.gé%sos ESTRATEGICOS A |
MEDIANO PLAZO |

CONDICIONES |/ || |
! iDEaLES || || VALORES |

[ ——

PLANIFICAR

Significa disefiar un futuro
deseado e identificar las
formas de logrario.




PLANIFICACION ESTRATEGICA

Es la declaracion que define vy
Misién y la Direccion futura de ia
organizacion, los objetivos de
resultado a corto y largo plazo y la
estrategia frente a las situaciones
internas y externas de Ia
organizacion.

MISION

La mision de la organizacion es
su finalidad especifica, que la
distingue de otras de su tipo.




VISION

Es a dénde queremas llegar.

Una Vision es un cuadro de estado futuro
deseado para la organizacion, el cual es
generalmente presentado como un enunciado
conceptual de como quieren los gerentes que
se vea su unidad.

La visién le infunde valor a la misién e inspira y
crea la realidad organizacional.

VALORES

Un valor establece para una persona una
norma, sobre la cual se basan las
decisiones que se toman. Son creencias
e ideas fundamentales que un individuo
tiene; y funcionan como criterio para
escoger entre las alternativas.




OBJETIVOS

Son los resultados a largo plazo que una
organizacion aspira lograr a través de su
mision basica.

Los objetivos deben ser mensurables,
razonables, claros, coherentes y estimulantes.

Los objetivos son los resultados que se
esperan de la ejecucion de ciertas estrategias.

METAS

Son los resultados finales
especificos que los objetivos
proponen lograr.




=l ESTRATEGIAS

Plan de accion gerencial para lograr los |
objetivos de la organizacion; la estrategia se ‘
refleja en el patron de movimientos y
enfoques ideados por la gerencia, para
producir los resultados planeados.

La estrategia es el como luchar por la
mision de la organizacién y lograr los
objetivos deseados.

MISION

35 N
@ VISlION
OBJETIVOS
ESTRATEGICO
ESTRATEGIAS | | ESTRATEGIAS
i ¥ o

'| INDICADORES | | INDICADORES
| ¥ ¥

PLAN DE | PLAN DE
ACCION ACCION




VISION

MAPA

OBJETIVOE ESTRATEGICOS

FORTALEZAS

VALORES
FUNDAMENTALES

w

CONDICIONES
IPEALES

MISION

p POLITICA DE CALIDAD

Orientaciones y abjetivos generales de
una organizacion concernientes a la
calidad, expresados formalmente por el

mas alto nivel de la direccion.




POLITICA DE CALIDAD - CONTENIDO

Obligacion Eompromiso ObiEtivos . Verbos de accion
voluntaria e <77 medibles,
: alcanzables y con
duracion en el tiempo

RECUI'SDS
——r o = Vision

Lo requerido
para alcanzar
los objetivos

POLITICA DE CALIDAD - EJEMPLO

POLITICA DE CALIDAD

El salle de XY7 debe ser (@ calldad. Todos nussiros compromisos, acciones y senvicl
COM BN gXpresltn da calidad, Nuosto :rmlmwmaero ds
Cafidnd as la satislaccion de nuestros cllentes. Dubamos (ener ol firme propost, en
manlenar su compledn conflares en XYZ, como suplldor. |0 requisiics y condipiones del
cligntn deben ser cumplidos @ fravis de nusstres compromisos yplaﬁumn uomme o
los bermings acordados Cada entrega deba ser una
El logro de estas melss da ln Caidad ¥ como consecuancia, nnuﬂrapﬂ'rnnnm mela do
conlinuar operando Como Una emeRa compatiiva Y edinss, estan deteminadas por
nuestros recursos, muestra organkzacion, por lg dedicacion que mostremos en nuestio
el ¥ s000E 1040 por nuestre actitud hacla 1a calidad,
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POLITICA DE CALIDAD - EJEMPLO

C ) Nuestros compromisos es gue nuestras acciones
| ompromiso y productos sean reconocidos como una
3 expresion de calidad.

| O Al Nuestro méas importante criterio de calidad es la
1\ bjetivos satisfaccion de nuestros clientes.

Recursos ‘ Nuestros recursos, nuestra organizacion.

O ! . Permanecer operando como una empresa
rientacion competitiva y exitosa.

Politica de Calidad vs Objetivos vs Medicién

Pol itica ‘ Objetwos - Medlcuﬁn

g5 de nues‘tm :Ilsma

condicionas del clienta deben ser de
e ;léuasuns cnnégnrmsos ¥
mings fco i :
| Sada eriinga debe ser wid Tecomendation pem 1. p -
| nsgnuos El logro de estas metas de Ia Gomo Und | . Grafices
. .Qlldaﬂ \f ¢ &mlm empresa competitva y u:nosa en la p(emubn de los i c:,'",p“"i'm de Budget y
un.
| mmlllhra y exitosa, estardn dm:ninadns por
fRCUrSs, nuesita organizacien, por LI:!sde emp’“‘:‘“’mm““‘
| ﬂlmibn guo mostromos en ?ughstm trabajo, y %Dagmggﬂdad:m?é?;muo de
| salve tode Ara actiiud hacla g
i i al + Ofertas Ganadas vs ofertadas
|  Gréficos
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gisito de la Norma ISO 17025

5ula 4.2.2 Sistema de Calidad R

Se cumple?

Cémo Responsable 5 1 o |

Qué

Definiendo objetivos Todas
generalas en la
Declaracion  de la
palitica de calidad

IDENTIFICAR SERVICIOS \
1. Intemos {
2. Extemos J




PROVEEDORES Vs SERVICIOS / PRODUCTOS

IDENTIFICAR PROVEEDORES
1. Intemos
2. FExternos

IDENTIFICAR
PRODUCTOS | SERVICIOS

1. Intemos
2. Externos
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| AGOCIBNEY | .0a

Y IBORATORIOS UM s mmayEaico

MISION

Los Laboratorios de la Facultad de
Ingenieria de la Universidad Catdlica
Andrés Bello prestan servicio de ensayos y
calibraciéon, resultando en informes
confiables y oportunos. Para ello contamos
con personal altamente calificado y una
infraestructura dotada con una gran
variedad de equipos.

- P RO
0 U o

VISION

Ser lider en el mercado, ofreciendo
servicios de ensayo y calibracién para la
industria en general a nivel nacional,
desarrollando continuamente la calificacion
de nuestro personal y adaptando la
tecnologia para mantener y mejorar la
calidad de nuestros productos y servicios.




L

\O BORTORIS LB =s raTEcico

VALORES

@ Confiable.

@ Calidad.
@ Mejor servicio.
@ Lider en el mercado.

©® Orientado a soluciones.

i mm MAPA

lTﬂﬂlUS I0ABEsTRATEGICO

FORTALEZAS

@ Personal técnico calificado con amplia
experiencia y capaces de asumir retos.

@ Variedad equipos, servicios e instalaciones.

L]

Instituciéon de renombre con trayectoria
histérica.

Excelente trabajo en equipo.

Oportunidad de desarrollo profesional.
Inventiva e ingenio.

Costos compartidos.

® € o e




VISION

yesa lider en el mercado, ofreciendo servicios de ensayo y calibracion para la |
general a nivel nacional desarrollando continuamente fa calificacion de |
onal y adaptando la tecnologia para mantener y mejorar la calidad de |

o e o m TR s = P
i S e O i -

6. Establecer estrategias de promocion,
publicidad y mercadeo de nuestros
Servicios
5. Mejorar continuamente las instalaciones, sus
condiciones ambientales y de acceso

ETIVOS

| 4. Gestionar el incremento de recursos economicos
| 3. Garantizar la calibracion de los equipos de medicion
ener la calificacion del personal

tinuamente los equipos
/ CONDICIONES IDEALES 7 [ FORTALEZAS

| @ Personal técnico

| @ Adquisicion 'y actualizacion | calificado con amplia

constante  de  bibliografia, | experiencia y capaces
documentacion  técnica  y de r?lsum!rretos :

| @ Variedad equipos,

tecnologia. - . : |
ciobgia servicios e instalaciones

@ Intercambio con laboratorios a | | @ Institucion de renombre |

nivel nacional e internacional Go-trayeniona hrs.tér!ca
- | @ Excelente trabajo en |
@ Niveles dptimos de productividad | equipo
basados en la mejor relacion @ Oportunidad de |
horasfhombre vs nimero de desarrollo profesional

@ Inventiva e ingenio

ensayos y/o calibraciones )
! | @ Costos compartidos con
@ Sistema constante de mercadeo | la academia
MISION

Facultad de Ingenieria de la Universidad Catdlica Andrés Bello |
s y calibracion, resultando en informes confiables y oportunos. |
personal altamente calificado y una infraestructura dotada con |
(1€ € UiPOS; _




RESULTADOS
ETAPA DE DESARROLLO




-RESULTADOS ETAPA DE DESARROLLO

Desarrollo

n base en la “Planificacion Estratégica” y con la participacion de personal de la
grdinacion de los Laboratorios de diferentes niveles fue definida:

) Politica de Calidad

® Objetivos de Calidad




' POLITICA Y OBJETIVOS
DE CALIDAD

Coordinacion de los Laboratorios de la UCAB
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POLITICADE CALIDAD

Ofrecer servicios de ensayos y calibracidn en forma
oportuna y confiable a todos nuestros clientes,
caontamos con personal altamente calificado, asi
como técnicas y equipos acordes con las exigencias
del mercadc, estamos orientados a ser lideres e
icono de referencia en las actividades que
desempefiamos y comprometidos con nuestros
clientes en darle respuestas, apoyo y atencidn,
basdndonos en un sistema de calidad que garantiza
la estandarizacion de nuestros procesos y la
disciphna en ei cumphmtento de sus exigenuas




ACCIONES | RESP. |FECHA

1.4. Inventario de equipos.

1.2. Generar Plan de Adecuacion (incluye Alessandro | Ago. 2002
costos de inversidn). Castorina Ene.2003

1.3. Ejecutar Plan.
2 Proporcionar 2.4, Detectar necesidades.
entrenamiento RS Plaa (incluy tas da inversida).
V=8 2,3, Ejecutar Plan.

continuamente
los equipos.,

Francisco Ago. 2002
Morera Nov. 2002

ek e[| 21, Emitir Listado de Equipos Criticos.

SUBIEELIE I 2.2, Generar Plan de Calibracién y mantenimiento | Alessandro | Ago. 200.
los  equipos (incluye costos de inversién). Castorina Nev.2002

SRR 3.2, Ejecutar Plan,

| M
<.~ |ABORATORIOS UORR omJETIVOS

OBJETIVO ACCIONES | RESP. |FECHA

4. Gestiopar el 4.1. Estudio de Factibilidad (Autonomia
incremento Financiera). Francisco | Ago. 2002

de tecursos 4.2. Gestionar suministro de recursos torera Ene. 2002
economjcos. extemos.

5. Mejorar 6.1, Inventario de Normas, Regulaciones y
continuamente Leyes aplicables.

G el T 6.2, Diagnostico de situacion actual.

sug condiciones 6.3. Generar Plan de Adecuacién (incluye

2002
Eduardo Ah?:’v el

ambientales v de costos da inversisn), Salazar
acneec 6.4. Ejecutar Plan.
6. Establecer
esirategias de | 6.1, Emitir Listado de Clientes Patenciales.
promocion, 6.2. Definir criterios para soleccion de clientes, | Alessandro | Ago. 2002
publicidady 6.3. Elaborar programas, documentacién y Castorina Nov..2002

mefcatieo de material promocional,
nuestros servicios.




ADOS ETAPA DE DESARROLLO

e Desarrollo de la Documentacién del Sistema de Calidad-

uisitos de Gestidn,

a documentacion del Sistema de Calidad se generd conjuntamente
abajo de la Coordinacién de los Laboratorios de la UCAB un
tividades”.

ama de Actividades” incluyd levantamiento de informacion, edicion,
robacion y difusidbn de la documentacion requerida para la
requisitos relacionados con la FASE I: Clausula 4: Sistema de

ma se llevo a cabo el seguimiento correspondiente.




CRONOGRAMA DE
ACTIVIDADES

Documentaciéon del Sistema de Calidad
Clausula 4. Requisitos de Gestion




1.3!Describir que el sistema abarca e trabajo permenente solamente, fuera instalaciones _ |ALESSANDRO CASTORINA| COLINA | 04/10/2002_
_1.4|Describir donde estén definidas las responsabilidades del personalclave - ) _ALIRIO VILLANUEVA __ | MAITE GARITAONANDIA | 15/10/ 002
1.5|Resumir responsabilidades y autoridades del personal directivo y técnico IRIS COLINA 'ALIRIO VILLANUEVA 04/10/2002
1.6/Describir mecanismos para la asignacién de recursos FRANCISCO MORERA IRIS COLINA 04/10/2002
1.7|Generar documento de ética y confidencialidad para todo el personal de la Coordinacion ALIRIO VILLANUEVA ALBA FERMIN 11/10/2002
1.8|Generar documento para asegurar la confidencialidad de informacion electronica ALESSANDRO CASTORINA IRIS COLINA 04/10/2002
1.9{Revisar y Aprobar arganigramas FRANCISCQO MORERA ALIRIO VILLANUEVA 11/10/2002
1.10]Describir autoridades responsables de la supervision de resultados ALIRIO VILLANUEVA MAITE GARITAONANDIA | 15/10/2002 |
1.11| Definir direccién técnica responsable de las operaciones y suministro de recursos ALIRIO VILLANUEVA VOLPE 08/10/2002
1.12}Describir quién es el representante de la direccién IRIS COLINA 09/10/2002
1.13| Definir suplentes para el personal directivo FRANCISCO MORERA ALIRIO VILLANUEVA 04/10/2002
4.2 |SISTEMA DE CALIDAD
2|Documentar en el Manual de Calidad:
2.1|Referencias a los documentos del sistema IRIS CQOLINA ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
2.2| Describir el alcance del sistema ALESSANDRO CASTORIN IRIS COLINA 04/10/2002
2.3|Describir la politica y objetivos IRIS COLINA 09/10/2002
2.4} Describir la estructura de la documentacion IRIS COLINA 09/10/2002
2.5|Describir funciones y responsabilidades IRIS COLINA 09/10/2002
4.3 |CONTROL DE DOCUMENTOS
3|Procedimiento
3.1|Edicién definitiva IRIS COLINA 11/10/2002
3.2]Aprobacién definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
3.3|Difusidn al personal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 21/10/2002
44 [(REVISION DE LAS SOLICITUDES. QFERTAS Y CONTRATQS
3|Procedimiento
3.1|Discusion Publica MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 11/10/2002
3.2|Edicién definitiva IRIS COLINA 16/10/2002
3.3|Aprobacion definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 16/10/2002
I_Tti Difusién al personal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 21/10/2002
4.5 |SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES
4|Procedimiento
4.1|Levantamiento de Informacién ALESSANDRO CASTORINA| IRIS COLINA 09/10/2002
4.2|Discusién Publica MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
4.3|Edicién definitiva IRIS COLINA 1 1510/2002
4.4|Aprobacién definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 17/10/2002
4.5|Difusion al personal ALIRIQ VILLANUEVA IRIS COLINA 21/10/2002
14.6 |COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
5|Procedimiento
5.1|Levantamiento de Informacién VOLPE/ANA ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
5.2|Discusién Publica MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 18/10/2002
5.3 Edicién defipitiva RIS COLINA 21/10/2002
5.4|Aprobacion definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 22/10/2002
5.5|Difusién al personal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 28/10/2002




T alAprobacndenntiva. e — | MIEMBROS DEL COMITE | _ ALIRIO VILLANU _|7roze0z |
6.5|Difusidn al parsaonal f\}JREDmLLANUEVA ; RIS COLINA 24/10/2002
FERiT il il e i G S =
7 |Procedimiento
7.1|Edicién definitiva IRIS COLINA < : 11/10/2002
7.2|Aprobacion definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
7.3|Difusion al personal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 21/10/2002
4,9 |CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y/O CALIBRACION NO CONFORMES
8|Procedimiento
8.1|Levantamiento de Informacién _JALESSANDRO CASTORIN IRIS COLINA 09/10/2002
8.2|Discusién Publica MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
8.3 Edicién definitiva |RIS COLINA 15/10/2002
8.4|Aprobacién definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 17/10/2002
8.5|Difusién al personal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 28/10/2002
4.10 |ACCIONES CORRECTIVAS
10| Pracedimienta
10.1|Discusién Publica MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
10.2|Edigién definitiva IRIS COLINA 15/10/2002
10.3]Aprobacion definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 17/10/2002
10.4|Difusion al personal ALIRIO VILLANUEVA RIS COLINA 28/10/2002
4.11 |ACCIONES PREVENTIVAS
11| Procedimiento
11.1|Discusién Publica MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
11.2|Edicién definitiva IRIS COLINA 15/10/2002
11.3|Aprobacién definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 17/10/2002
11.4|Difusion al personal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 28/10/2002
4.12 |{CONTROL DE REGISTROS
12|Procedimiento
12.1|Edicién definitiva IRIS COLINA 11/10/2002
12.2]Aprobacion definitiva | MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
12.3[Difusidn al persanal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 21/10/2002
4.13 |AUDITORIAS INTERNAS
12|Procedimiento
13.1|Edicién definitiva RIS COLINA 14/10/2002
13.2|Aprobacién definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 14/10/2002
13.3|Difusidn al personal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 21/10/2002
4.14_|REVISION POR LA DIRECCION
14{Procedimiento
14.1|Levantamiento de Informacién | MIEMBROS DEL COMITE | IRIS COLINA 07/10/2002
14.2|Documentar procedimiento FRANCISCO MORERA IRIS COLINA 09/10/2002
14.3|Discusion Publica MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 1411012002
14.4|Edicidn definitiva IRIS COLINA 15/10/2002
14.5|Aprobacion definitiva MIEMBROS DEL COMITE ALIRIO VILLANUEVA 17/10/2002
14.6|Difusién al personal ALIRIO VILLANUEVA IRIS COLINA 28/10/2002
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RESULTADOS ETAPA DE DESARROLLO

s Desarrollo

la Documentacién desarrollada incluye:

) Manual de Calidad.
' Procedimientos.
) Registros.

S lifimos estan incorporados en el cuerpo de los procedimientos.
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o0 del manual es describir los elementos del Sistema de Gestion de Calidad de la Coordinacion
ratorios de la UCAB de acuerdo a los requerimientos de la Norma COVENIN 2534:2000/
25:2000.

‘manual es para ser usado por partes internas y externas, entre las partes externas se incluyen
veedores y organismos de acreditacion; estos ultimos pueden usarlo para evaluar que los
atorios que forman parie de fa Coordinacion de los Laboratorios de fa Universidad Catodlica
Bello identificados dentro del alcance de ia acreditacion operan bajo un sistema de gestion de
qgue son tecnicamente competentes y capaces de generar resultados técnicamente validos.

UCION
| N° Copia Cargo Responsable

1 Coordinador de los Laboratorios Ing. Francisco Morera

2 Jefe Laboratorios Civil Ing. Alessandro Castorina

3 Jefe Laboratario Quimica Ing. Eduardo Salazar

4 Jefe de Labaratario Sanitaria Ing. Alfreda Garrochategi

5 Enlace Docente Ing. Alirio Villanueva l
9 SENGCAMER —I
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niversidad Catdlica Andrés Bello (UCAB) es una institucién de educacién superior de la
mpafifa de Jests. Su fundacion fue decretada por el Episcopado Venezolano en el afio de 1951
izada en Caracas el afio de 1953 por la Compafiia de JesUs, a quien pertenece a perpetuidad,
rdo con la ley, es una Universidad Privada que goza de personalidad juridica autorizada por
ado Venezolano por decreto N° 42, publicado en la Gaceta Oficial N° 24.269 del 19 de r

e de 1953, y constituida bajo el nombre de "Universidad Catélica", segin documentos
colizados en la Oficina Subalterna del Primer Circuito de Registro del Departamento Libertador |
istrito Federal el dia 15 de mayo de 1956 bajo el numero 39, folio 70, Protocolo 12, Tomo 16.
modificacion del nombre de la Institucién fue autorizada por el Ministerio de Educacién, en oficio ‘
141 de fecha 7 de julio de 1954, cuya protocolizacién se efectué en la misma oficina citada, el |
unio de 1966, bajo el N° 42, folio 107 vto., Protocolo |, Tomo 7. |

.

SENTACION DE LA INSTITUCION

Quiénes somos? |

iversidad Catélica Andrés Bello es una institucion sin fines de lucro; la fuente de sus ingresos
1 [os estipendios provenientes de matriculas y pensiones estudiantiles, los aportes, donaciones,
cias o legados de personas y comunidades que quieran vincular su nombre a la Institucion y
derivados de cualquier convencion licita cuya celebracion se considere conveniente, El
[0 lucto de dichos ingresos, si lo hubiere después de pagar lo que requiera el servicio universitario,
ré directa o indirectamente en beneficio de la obra cultural que cumple la Universidad.

iQué Ofrecemos?

iversidad Cat6lica Andrés Bello proclama como suyos los fines y objetivos siguientes:

" La Universidad es fundamentalmente una comunidad de intereses espirituales que relne
autoridades, profesores y estudiantes en la tarea de buscar la verdad y afianzar los valores
trascendentales del hombre.

La Universidad es una Institucion al servicio de la Nacién y le corresponde colaborar en la
orientacién de la vida del pais mediante su contribucién doctrinaria en el esclarecimiento de
los problemas nacionales.

La Universidad debe realizar una funcién rectora en la educacién, la cultura y la ciencia. Para
cumplir esta misién, sus actividades se dirigiran a crear. Asimilar y difundir el saber mediante
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la investigacion y la ensefianza; a completar la formacién integral iniciada en los ciclos
educacionales anteriores, y a formar los equipos profesionaies y técnicos que necesita la
Nacion para su desarrollo y progreso.

La ensefianza universitaria se inspirara en un definido espiritu de demacracia, de justicia y de
- solidaridad humana, y estara abierta a todas las corrientes del pensamiento universal, las
cuales se expondran y analizaran de manera rigurosamente cientifica.

La Universidad Catolica Andrés Belio considera como mision especifica suya:

a) Contribuir a la formacion integral de la juventud universitaria, en su aspecto personal y
comunitario, dentro de la concepcidn cristiana de la vida

b) Esforzarse por acelerar el creando conciencia de su proceso de desarrollo nacional,
problematica y promoviendo la voluntad de desarrollo. Por lo mismo, concedera especial
importancia a la promocién de los recursos humanos y particularmente de la juventud, a
fin de lograr la promacién de todo el hombre v de todos [os hombres.

¢) Trabajar por la integracion de América Latina y por salvaguardar y enriguecer su comin
patrimonio histérico-cultural; por la mutua comprensién y acercamiento de los pueblos de
nuestro continente; por ta implantacion de la justicia social, por la superaciéon de los
prejuicios y contrastes que dividen y separan a las naciones, y por el establecimiento de la
paz, fundada en hondo humanismo ecuménico.

d) Irradiar su accién, especialmente a los sectores mas marginados de la comunidad
nacional.

&) Promover el didlogo de las Ciencias entre si y de éstas con la Filosofia y la Teologia, a fin
de lograr un saber superior, universal y compresivo, que llene de sentido el quehacer
universitario.

)Donde estamos ubicados?

sede principal de la Universidad Catdlica Andrés Bello es la cuidad de Caracas, Urbanizacion
talban, La Vega, donde tiene su domicilio. Sin embargo, en algunas localidades del territorio
onal funcionan divisiones de la Universidad que dan servicio a las comunidades donde se
an instaladas.

yCuél es nuestra Estructura Funcional?
ciller de ia Universidad Catolica Andrés Bello es el Arzobispo de Caracas en representacion
| Episcopado Venezolano a quien corresponde en forma especial el alto padronazgo de la
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versidad. El Vice-Canciller es el R.P. Provincial de la Compaiiia de JesUs en Venezuela en

ersidad Catélica Andrés Bello. La suprema direccion y administracion de la Universidad
ca Andrés Bello corresponden al Consejo Universitario, el Rector, los Vice-Rectores y el
Secretario. La Universidad realiza sus funciones docentes y de investigacion a través del conjunto
de sus Facultades y demas estructuras académicas debidamente aprobadas.

JComo estan organizadas nuestras Facultades ?

acultades de la Universidad Catolica Andrés Bello estan formadas por Escuelas, Institutos y
s dependencias de caracter académico y administrativo e integradas por el Decano, los
ores de Escuelas e Institutos, los miembros del personal docente y de investigacion, los
bros honorarios, los estudiantes y los representantes de los egresados en la forma establecida
forme a las leyes y reglamentos. El gobierno de las Facultades es ejercido por el Decano con el
1sejo de Facultad. La ensefianza de cada Facultad se rige por planes de estudios previamente

aprobado por el Consejo Universitario.

"pé.es la Coordinacion de los Laboratorios ?

Coordinacion de los Laboratorios es una organizaciéon adscrita a la Facultad de Ingenieria de |a

-

versidad Catélica Andrés Bello, destinada fundamentalmente a colaborar en el proceso de
sefianza mediante el apoyo académico en las practicas de laboratorio requeridas por las distintas

ras, asi como en las labores de investigacion.

ORGANIGRAMA DE LA FACULTAD DE INGENIERIA

‘ DECANATO .

DE INGENIERIA

‘” COORDINACIONDE |

=

LOS LABORATORIOS |

| S P T

ESCUELA DE INGENIERIA | | ESCUELA DE INGENIERIA | | ESCUELA DE INGENIERIA ‘ ESCUELA DE INGENIERIA
INDUSTRIAL -, CVIL | INFORMATICA | | DE TELECOMUNICACIONES
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de los Laboratorios con la intencién de procurar recursos para invertirlos en los
0s, mantenimiento de su infraestructura y modernizaciéon de los equipos ha
ion del sector industrial los servicios de ensayo y calibracion de productos.

zada la Coordinacion de los Laboratorios de la UCAB
los Laboratorios de la UCAB cuenta con una organizacién debidamente
a ejecucion de los servicios de ensayo y calibracién:

ORGANIGRAMA DE CARGOS
DE LOS LABORATORIOS

:E;ord-i-nacién de los Laboratorios
(Coordinador de los Laboratarios)

(Becas - Trabajo)

| Enlace Docente Asistencia Administrativa
{Jefe de Enlac.e Docente) | (Asistente Administrativo)
Transparte Secretaria
(Chaofer) (Secretaria)
| Recepcién de Muestras | | | Adquisiciones
(Oficinista) (Oficinista)
" ’_ Apoyo Estud;nﬁ?

: TN ; I : ] =] :
n Mecénica | Seccion Quimica Seccion Eléctrica Seccion Sanitario - Ambiental
Laboralorio) | (Jefe de Laboratoria) (Jefe de Laboratorio) (Jefe de Laboratorio)

I |

- Taller Mecénico Quimica Analitica \_ Ingenieria Eléctrica Sanitaria
~ (Técnico) (Técnico) | (Técnico) (Técnico)

~ Témica , | ' | |
(Técnico) | | (Auxiliar) (A uxiliar) (Auxiliar) |

Metalurgia | | Circuitos Eléctricos
(Técnico) | (Técnico)

p

| (Awilan)

Fisica
(Técnico)

 Laboratorios de la UCAB posee una exitosa experiencia en la prestacién de
*d erentes sectores en Venezuela. A lo largo de su trayectoria ha asumido la
llevar a cabo los ensayos y calibraciones requeridos por la industria,
Imparcialidad, oportunidad, confiabilidad, innovacién y busqueda de soluciones
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s clientes a través de los servicios prestados, siendo esto un importante indicador de la
papacidad y versatilidad de su personal técnico y profesional.

ctos

icacion
},banizacién Montalban, La Vega, Edificio de los Laboratorios, PB, Universidad Catdlica Andrés
Bello, Caracas, Venezuela.
Teléfonos: (682) 4074159 — (582) 4074158
Telf./Fax: (582) 4074416

"_'oordinador de los Laboratorios
ng. Francisco Morera
0412.6.079209

fmorera@ucab.edu.ve

Jefe Laboratorio Civil

Ing. Alessandro Castorina

Telf.: 0414.2.520376

E-mail:  acastori@ucab.edu.ve

Jefe Laboratorio Quimica

Ing. Eduardo Salazar

Telf.: 0412.7.001857

E-mail: edsalalza@ucab.edu.ve

Enlace Docente
Ing. Alirio Villanueva
Telf.: 0412.9.291130

E-mail: avillanu@ucab.edu.ve

Asistente Administrativo

Sra. Rosario Génzalez
Telf.: 407.41.59

E-mail:  rgonzalez@ucab.edu.ve
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NCE Y CAMPO DE APLICACION
ema de Gestion de Calidad de la Coordinacion de los Laboratorios de la UCAB establece los
s y procedimientos documentados aplicables por la organizacion a la ejecucion de los ensayos y

calibraciones en los laboratorios construccion, quimica analitica, sanitaria y suelos.

EXCLUSIONES

Clausula 5.4.3: Métodos desarrollados por el laboratorio.

La Coordinacién de los Laboratorios de la UCAB no contempla dentro de sus funciones el desarrollo
de métodos, en consecuencia asegura que dentro del alcance del sistema no ejecuta servicios de
-ensayos aplicando métodos desarrollados por la Coordinacion.

- Clausula 5.4.4; Métodos No- normalizados.
~ Esta clausula no es aplicable, dado que en la Coordinacién de los Laboratorios de la UCAB los
‘ensayos se ejecutan mediante métodos normalizados.

Il
- Clausula 5.4.5: Validacion de métodos.
Esta clausula no es aplicable, dado que en la Coordinacién de los Laboratorios no disefia, no
desarrolla y no aplica métodos no normalizados.
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rdinacién de los Laboratorios de la Universidad Cat6lica Andrés Bello hemos definido
Mapa Estratégico como marco de referencia de actuacion gerencial, el mismo incluye la
on de la misidn como medio que nos proporciona energia y motivacion, asi como nuestra la

| compartida apoyada por los valores que nos caracteriza, estos elementos han sido traducidos
ob _etiers organizados en cuatro perspectivas: finanzas, clientes, procesos internos, formacion,
miento y mejora continua, los cuales sirven al personal directivo como un sistema de
icacion, informacion y formacion que permite canalizar las energias, las capacidades y el
enta del personal hacia el logro de una gestidn efectiva arientada a la satisfaccidn de
s clientes, tanto externos como interno, a la prevencion de no conformidades en la prestacion

vicio y a la mejora continua.

MISION

.' boratorios de la Facultad de Ingenieria de la Universidad Catélica Andrés Bello prestan
o de ensayos y calibracion, resultando en informes confiables y oportunos, para ello contamos
sonal altamente calificado y una infraestructura dotada con una gran variedad de equipos.

VISION

er en el mercado, ofreciendo servicios de ensaye y calibracidn para la industria en general a
nacional, desarrollando continuamente la calificacién de nuestro personal y adaptando la
pologia para mantener y mejorar la calidad de nuestros productos y servicios.

| VALORES
Confiable.

Calidad.

~ Mejor servicio.

‘Lider en el mercado.

. Orientado a soluciones.
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FORTALEZAS

nal técnico calificado con amplia experiencia y capaces de asumir retos.

iedad equipos, servicios e instalaciones.
Institucién de renombre con trayectoria histérica.
lente {rabajo en equipo.

‘Oportunidad de desarrollo profesional.

Inventiva e ingenio.

Costos compartidos

OBJETIVOS

Mejorar continuamente los equipos.

(b’porcionar entrenamiento y capacitacion.

Garantizar la calibracion de los equipos de medicion.

onar el incremento de recursos econdmicos.

N é]__orar continuamente las instalaciones, sus condiciones ambientales y de acceso.

. Establecer estrategias de promocidn, publicidad y mercadeo de nuestros servicios.

onsabilidad de llevar a cabo las actividades de seguimiento y medicién de los obijetivos esta a
el Comité de Calidad, integrado por el Coordinador y los Jefes de los Laboratorios.
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MAPA ESTRATEGICO |

VISION |
S.er lider en el mercado, ofrecienda servicios de ensayo y calibracion para la industria en g

general a nivel nacional, desarrollando continuamente la calificacion de nuestro personal |
| y adaptando |a tecnologia para mantener y mejorar la calidad de nuestros productos y %

. SeMvicios. ill: il

publicidad y mercadea de nuestras
servicios
OBJETIVOS 5. Mejorar continuamente las instalaciones, sus
condiciones ambientales y de acceso

4. Gestionar el incremento de recursos econémicos
3. Garantizar la calibracién de los equipos de medicion

2. Proporcionar entrenamiento y capacitacion

1. Mejorar continuamente los equipos

ATERES CONDICIONES IDEALES | FORTALEZAS i

| | o Adqusicion y ectualizacien || | @ Personal tecnico {8

: = calificado con amplia |

o / constente  de  bibliografia, experiencia y capaces | |

guliace i documentacion  fécnica  y de asumir retos i
tecnologia. @ Variedad equipos

| 9 Calidad " | @ Intercambio con laboratorios a |- T |

@ |Institucion de renombre 5{

vafracional S ackiod con trayectoria histérica

| @ Mejor servicio © Nieles optimos de productividad @ Excelente trabajo en

basados en la mejor relacion equipo i
| horashombre vs nimero de | | @ Oportunidad de |
| @ Lider en el mercado ensayosyio calibraciones desarrollo profesional

@ Inventiva e ingenio

@ Costos compartidos con | |
la academia |

@ Sistema constante de mercadeo |

| @ Orientado a soluciones | L° Orientado a solucio

e

Los Laboratorios de la Facultad de Ingenieria de la Universidad Catolica Andrés Bello | &
| prestan servicio de ensayos y calibracion, resultando en informes confiables y oportunos, | &
| para ello contamos can persanal altamente calificado y una infraestructura dotada con |
| una gran variedad de equipos. |
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oardinacian de los Laboratorios de la Facultad de Ingenieria es una organizacion que forma
e Universidad Catdlica Andrés Bello, institucion que es legalmente responsable de todas
idades acometidas por los Laboratorios incluidos dentro del alcance de |a acreditacion.

oordinacion de los Laboratorios de la Universidad Cat6lica Andrés Bello es responsable de
los laboratorios que la conforman realicen sus actividades de ensayo y calibracion de forma
_e'-..wmpla con los requisitos de la Norma Venezolana COVENIN 2534:2000 y de satisfacer
ecesidades del cliente, las autoridades reguladoras y las organizaciones que proporcionan
imiento.

a de Gestion de la Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés
barca el frabajo llevado a cabo en las instalaciones permanentes de los laboratorios, el
llevado en sitios fuera de las instalaciones permanentes de los laboratorios. El laboratorio
a a cabo trabajos en instalaciones temporales asociadas, ni en unidades moviles.

0 que la Coordinacién de los Laboratorios forma parte de la Universidad Catélica Andrés Bello
on que realiza otras actividades diferentes a ensayo y/o calibracidn, las respensabilidades
rsonal clave en la Coordinacién que tiene relacién o influencia en las actividades de ensayo
alibracion han sido definidas en el Manual de Organizacion a fin de identificar conflictos
ales de intereses.

boratorios que forman parte de la Coordinacidén son imparciales, los mismos y su personal
bres de cualquier presion comercial, financiera u otras indebidas que pudieran influenciar
licio técnico. Los Laboratorios tienen establecido como politica no comprometerse en
idades que pueda poner en peligro la confianza en su independencia, de juicio e integridad en
lacion con sus actividades de ensayo y/o calibracion.

Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello ha establecido lo

8) La autoridad del personal directivo y técnico estad definida en el Manual de Organizacién, Matriz de
‘_rldad y en los Procedimientos. EIl Coordinador de los Laboratorios de la Universidad Catolica
Andrés Bello tiene la autoridad y es responsable de garantizar la disponibilidad de los recursos
necesarios para realizar las tareas e identificar la ocurrencia de desviaciones del sistema de gestion de
‘cdlidad o de los procedimientos para realizar ensayos y/o calibraciones, e iniciar acciones para prevenir

0 minimizar tales desviaciones. El mecanismo para la planificacién y asignacién de recursos es el
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Presupuesto Anual, en cual se estructura a partir de las necesidades detectadas a lo largo del afio en
, las cuales sirven de base para establecer los requerimientos para el préximo ejercicio. El
presupuesto se elabora siguiendo los lineamientos establecidos por la Direccion de Finanzas de la
Universidad Catdlica Andrés Bello, en el establecimiento de los montos del presupuestos se considera
ncremento de la inflacion con respecto al afio anterior y las cotizaciones. La Universidad Catdlica
s Bello ajusta el presupuesto y determina el Presupuesto Final, el Coordinador de los

Laboratorios es responsable de hacer seguimiento a su administracion y ejecucion. Los Gastos

Catdlica Andrés Bello estan libres de cualquier presion e influencias interna y externa comercial,

y ofras indebidas que puedan afectar adversamente la calidad de su trabajo. Este personal

oordinacién de los Laboratorios ha establecido el procedimiento PGE-01 “Seguridad de la
Informacion Fisica y Electrénica” para asegurar la proteccion de la informacién confidencial y
0s de propiedad de sus clientes, este procedimiento incluye las disposiciones para proteger el
‘almacenamiento y la transmision electronica de los resultados.
) _Lp'ersonal de la Coordinacion de los Laboratorios ratifica su compromiso de evitar relacionarse en
cualquier actividad que disminuya la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad
jonal, mediante el documento Declaracién de Imparcialidad y no Conflicto de Intereses.
El organigrama de la Coordinacion de los Laboratorios se muestra en la Seccién N° 1. Introduccién
de este Manual, Este organigrama muestra la estructura de la organizacion gerencial de la
‘Coordinacion de los Laboratorios, su ubicacion en el organigrama de la Facultad de Ingenieria de la
Universidad Catélica Andrés Bello y las relaciones entre la funciones de gestién de calidad,

‘operaciones técnicas y los servicios de apoyo.
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En el Manual de Organizacion, se especifica la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el

g) En las Descripciones de Cargos y Procedimientos Técnicos y de Adiestramiento,  se definen
otros aspectos, los lineamientos necesarios para asegurar una adecuada supervision del personal
g ensayo y/o calibracion, incluyendo aquel en formacién por personas familiarizadas con los métodos
}.L.= procedimientos, propédsito de cada ensayo y/o calibracion, y con la evaluacion de los resultados
del ensayo o calibracion.

Comité de Calidad, integrado por el Coordinador y los Jefes de los Laboratorios, representan la
ccion técnica que tiene la responsabilidad total por las operaciones técnicas y el suministro de los
[ecursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones de los laboratorios.

) El Comité de Calidad, ha decidido que el cargo de Director de Calidad, sea rotativo. El Comité de
alidad, dirigido por el Coordinador de los Laboratorios, es responsable de nombrar al inicio de cada
gjercicio econdmico al Director de Calidad para el periodo. El Director de Calidad, independiente de
oros deberes y responsabilidades, tiene definidas en su Descripcién de Cargo la responsabilidad y

autoridad para asegurar el adecuado desempefio y mantenimiento del sistema de gestion de calidad. A

12534:2000, el Director de Calidad, asume la responsabilidad de ser el Secretario del Comité, para el
gercicio en el cual ha sido designado. La designacion se realiza mediante comunicacion escrita
fimada por los miembros del Comité de Calidad.

Coordinador de los Laboratorios de la Universidad Catdlica Andrés Bello, mediante el documento
“Suplentes para el Personal Directivo”, ha designado la matriz del personal suplente y las

condiciones bajo las cuales este personal puede asumir las funciones del personal directivo clave.
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STEMA DE CALIDAD

ordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello, ha establecido,

nentado y mantiene un sistema de gestién de calidad apropiado al alcance de sus
des.

dinacion de los Laboratorios ha documentado sus politicas, sistemas, programas,
mientos e instrucciones con la extensién necesaria para asegurar la calidad de los
0s del ensayo y/o calibracion.

documentacion del sistema ha sido comunicada y entendida por el personal, mediante
ades de difusion, esta disponible en los sitios requeridos para la ejecucién de los ensayos
o calibraciones y ha sido implementada por el personal apropiado.

oordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catdlica Andrés Bello a partir de Mapa
égico, con base en su Misién, Visién, Valores y Fortalezas, ha establecido su Politica de
dad y ha decidido que los Objetivos generados en el proceso de Planificacion Estratégica se
tuyan en los Objetivos de Calidad que guiaran el desempefio y la mejora continua del
cionamiento del sistema de gestion de calidad. La publicacién de la politica y objetivos de
talidad en este documento ha sido autorizada por el Comité de Calidad.

POLITICA DE CALIDAD

er servicios de ensayos y calibracion en forma oportuna y confiable a todos nuestros clientes,
0s con personal altamente calificado, asi como técnicas y equipos acordes con las exigencias
ercado, estamos orientados a ser lideres e icono de referencia en las actividades que
pefiamos y comprometidos con nuestros clientes en darle respuestas, apoyo y atencion,
andonos en un sistema de calidad que garantiza la estandarizacion de nuestros procesos y la
ina en el cumplimiento de sus exigencias.

eclaracion de Politica de Calidad ha sido emitida bajo la autoridad del Comité de Calidad e
el

| compromiso de la direccion de la Coordinacién de los Laboratorios para la buena préactica

 profesional y la calidad de los ensayos y calibraciones de los Laboratorios que la conforman en
€l servicio a sus clientes.

La declaracion de la direccion del estandar de servicio de los laboratorios

) El objetivo del sistema de la calidad.
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) El requisito de que todo el personal involucrado con las actividades de ensayo y calibracion
de los |laboratorios se familiaricen con la documentacion de la calidad e implementen las

) f%ccvmpromiso de la direccion de los laboratorios en cumplir con esta Norma Venezolana.

OBJETIVOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

- 1. Mejorar continuamente los equipos.

2. Proporcionar entrenamiento y capacitacion.

3. Garantizar ia calibracion de los eguipos de medicion.

4. Gestionar el incremento de recursos econémicos.

5. Mejorar continuamente las instalaciones, sus condiciones ambientales y de acceso.

6. Establecer estrategias de promocion, publicidad y mercadeo de nuestros servicios.

nanual contiene las referencias a la documentacion del sistema gestién de calidad
nada con los requisitos exigidos por la Norma COVENIN 2534:2000.

nuacion se muestra la estructura de la documentacion definida para el sistema de gestion de
glidad de la Coordinacién de los Laboratorios.

i MANUALES
NORMAS BASICAS,
NIVEL ~ PROCEDIMIENTOS Y
METODOS
NIVEL INSTRUCCIONES
DE TRABAJO
NIVEL IV REGISTROS /
FORMULARIOS
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s Manual de Calidad: Documento que describe el Sistema de Calidad de la Coordinacién
de los Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello.

Manual de Organizacién: Documento describe las funciones y responsabilidades de
cada uno de los puestos de trabajo que integran la estructura organizativa de la ‘
Coordinacién de los Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello.

IVEL I: I
Norma Basica: Documento que tiene un amplio campo de aplicacién o que contiene i "
disposiciones generales, politicas 0 normas para un campo en particular.
Procedimientos: Documentos que indican la forma de llevar a cabo una actividad o un |‘
proceso. ‘
Métodos: Documento que indica la forma como deben ser ensayados los materiales o
calibrados los equipos. ‘

Instrucciones de Trabajo: Documentos que describen las actividades y tareas en |
detalle. Son documentos complementarios a los procedimientos. |

Registros: Documentos que proporcionan resultados conseguidos o evidencia de las ‘
actividades efectuadas.

. Formularios: Documentos utilizado para registrar los datos requeridos por el sistema de ‘
gestién de la calidad.

ntinuacion se describen las funciones y responsabilidades de la direccién técnica y del director
lidad, incluyendo sus responsabilidades para asegurar el cumplimiento con la Norma ‘
NIN 2534:2000

RECCION TECNICA: La direccion técnica de los Laboratorios esta a cargo del Coordinador de ‘ .
Laboratorios, Director de Calidad y Jefes de los Laboratorios.

ECTOR DE CALIDAD: Este cargo puede ser asumido por cualquier miembro del Comité de
i, es designado para un ejercicio econémico (1 afio). I{
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4, REQUISITOS DE GESTION

slidad de los servicios prestados a los clientes de los Laboratorios. .
: os clientes un servicio oportuno, al menor costo y con la mayor calidad.

r

politicas y niveles de precios de los servicios a ser suministrados por la

e la politica y los objetivos de la calidad sean entendidos, difundidos y
nanentemente en todos ios niveles de ia Coordinacion.

cciones, estrategias y politicas que permitan la optimizacién de las operaciones
administrativas.

s recursos suficientes y necesarios para la dar cumplimiento a ia politica de
:logm de los objetivos propuestos.

3 € adecuado funcionamiento de las instalaciones y equipos de los Laboratorios.
‘adecuado funcionamiento, operatividad y mantenimiento de los Laboratorios.
ar a los Jefes de Laboratorios, Técnicos y Asistente Administrativo.

la exactitud y veracidad de los resultados emitidos por fos Laboratorios.

le de las No conformidades en la prestacion de los servicios.

ptar a la Coordinaciéon de los Laboratorios en todos los asuntos.
“la aplicacion de los instrumentos legales, contractuales y normativos vigentes.

e los prayectas prapuestos por los Laboratorios, se conviertan en proyectos
desde el punto de vista técnico como econémico.

2 los Jefes de Laboratorios de fa Coordinacion para la toma de decisiones sobre
s tecnoldgicos y de mercadeo.

anes de comunicacion permanente con los clientes.

ejecutar y realizar el control y seguimiento del Presupuesto,
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s Gestionar y proveer los recursos técnicos y econémicos necesarios para la prestacion de
servicio de calidad que satisfaga las necesidades y expectativas de los clientes y de la
Caordinacion.

» Planificar, coordinar y controlar todas las actividades administrativas de los Laboratorios.
+ Velar por el cumplimiento y mejoramiento continuo del sistema de gestién de calidad.

» Evaluar a intervalos apropiados los resultados de las auditorias efectuadas al sistema de
gestion de calidad, con el fin de garantizar la eficacia y adecuacién de las medidas de
‘aseguramiento de calidad propuestas.

. Delegar a los Jefes de Laboratorios Ia suficiente autoridad para que efectlien la vigilancia
Yy control del sistema gestién de calidad.

. - Apoyar e impulsar planes de evaluacion, actualizacion y formacion continua del personal
de los Laboratorios.

» Velar por la imparcialidad, confiabilidad, confidencialidad y oportuna entrega de los
resultados de las ensayas /o calibraciones a los clientes.

» Realizar cualquier otra labor, que le sea asignada por su Jefe y que facilite el buen
- funcionamiento de la dependencia.

de Autoridad

» Primer nivel de la linea de mando dentro de la Coordinacién de los Laboratorios,
representando la maxima autoridad.

| Cargo al que reporta directamente

* Decano de Ingenieria.

fede Laboratorio:
| Responsabilidades

» Cumplir y velar por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el sistema de
gestion de calidad.

» Asegurar la calidad de los servicios prestados a los clientes de los Laboratorios.

» Garantizar a los clientes un servicio oportuno, al menor costo y con la mayor calidad.

BORRADOR S A DISCUSION PUBLICA




— Fecha de Emisién:
MANUAL DE CALIDAD 08/10/02
Fecha de Revision:
IERIA < Rev.: 0
4, REQUISITOS DE GESTION
L TDROS Péagina: 21 de 31

» Asesorar al Coordinador de los Laboratorios sobre compra de equipos y patrones de
- acuerdo a las necesidades y al avance tecnoldgico existente.

o Desarrollar programas y planes de calibracién que garanticen y aseguren la trazabilidad
de las mediciones.

» Participar en programas de intercomparacion de ensayos entre diferentes laboratorios a fin
de garantizar la competencia técnica del personal que participa en las labores de
calibracién y/o ensayo.

» Asegurar la calidad de las mediciones y la satisfaccion de las expectativas del cliente.
o Garantizar el cumplimiento de las normas de seguridad e higiene industrial
. Velar por el adecuado funcionamiento de las instalaciones y equipos de los Laboratorios.

.-' Velar por el adecuado el funcionamiento, operatividad y mantenimiento de los
Laboratorios.

» Supervisar a los Técnicos y Auxiliares de Laboratorio.

» Garantizar la exactitud y veracidad de los resultados emitidos por los Laboratorios.
» Responsable de las No conformidades en la prestacion de los servicios.

» Formar parte del Comité de Calidad.

| Funciones

» Planificar y supervisar la realizacion de todos los ensayos y servicios que ofrecen los
Laboratorios.

+ Planificar y supervisar el trabajo de todo el personal que esta bajo su direccién.
o Revisar y aprobar los informes de los ensayos realizados en su Laboratorio.

s Atender y prestar servicios de asesoramiento técnico a sus clientes.

» Planificar y controlar el mantenimiento de los Laboratorios.

. Promover las acciones necesarias para la modernizacion de los Laboratorios, adaptandolo
~ alas demandas del mercado.

» Velar por el cumplimiento y mejoramiento continuo del sistema de gestion de calidad.

» Generar planes de evaluacion, actualizacién y formacion continua del personal bajo su
direccion.
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Dar charlas, seminarios para desarrollar competencias técnicas especificas en aquellas
areas donde se detecten necesidades.

Velar por la imparcialidad, confiabilidad, confidencialidad y oportunidad de entrega de los
resultados de los ensayos y/o calibraciones a los clientes.

Realizar cualquier otra labor, que le sea asignada por su Jefe y que facilite el buen
funcionamiento de |la dependencia.

) Nivel de Autoridad

Los Jefes de Laboratorio ejercen el segundo nivel de linea de mando en la Coordinacion
de los Laboratorios.

argo al que reporta directamente

Coordinador de los Laboratorios.

or de Calidad:
0 asumido por el miembro del Comité designado:
ponsabilidades

Velar por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el sistema de gestion de
calidad.

Desarrollar, coordinar, verificar y mantener los medios para el seguimiento de la politica,
normas, pracedimientos e instrucciones de trabajo.

o Ejecutar seguimiento continuo al proceso de implantacién y mantenimiento del sistema de
gestion de la calidad de la Coordinacion de los Laboratorios.

Planificar y coordinar la realizacion de auditorias internas al sistema de gestién de calidad.

Planificar y coordinar las auditorias externas al sistema de gestién de calidad de la
Coordinacion de los Laboratorios.

Mantener informado al Comité de Calidad sobre el desempefio y funcionamiento del
sistema de gestion de calidad.
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b) Funciones

Representar a la Coordinacién de los Laboratorios ante los organismos nacionales e
[internacionales en materia de calidad.

Dirigir y planificar conjuntamente con el Comité de Calidad, las actividades del proceso de
- mejora continua estableciendo indicadores, metas, fechas y responsabilidades para la
‘ejecucion de las actividades en los diferentes Laboratorios.

r_'_Sugerir al Comité de Calidad mejoras al sistema de gestiébn de calidad, mediante la
- elaboracién y formulacién de propuestas para mejorar los procedimientos existentes..

Atender y satisfacer las necesidades que presenten los distintos Laboratorios de la
Coordinacion, relativas al disefio, redisefio y elaboracion de manuales, procedimientos,
- registros y formatos, que se requieran para complementar o mejorar sus actividades..

) Nivel de Autoridad

-,ui' El Director de Calidad ejercen un nivel de apoyo a fa gestién en fa Coordinacion de los
Laboratorios.

i) Cargo al que reporta directamente

Coordinador de los Labhoratorios.

NTROL DE DOCUMENTOS
lidades
pordinacién de los laboratorios de la UCAB ha establecido y mantiene actualizado el

edimiento  “Control de Documentos” (PGE-02), este procedimiento establece los
entos para controlar todos los documentos que forman parte del Sistema de Calidad.

bacion y emision de los documentos

s los documentos emitidos por personal de la Coordinacion de los laboratorios de la UCAB
0 parte del sistema de calidad son revisados y aprobados para el uso por personal autorizado
de su emisién de acuerdo a los establecido en el procedimiento “Control de Documentos”
PGE-02), en la Coordinacién de los Laboratorios de la UCAB se dispone de la “Lista Maestra de
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umentos Internos” (FGE-06), que indica el estado actual de revision de los documentos y del
ol de Distribucion de Documentos” (FGE-07), estos documentos aseguran la

bilidad de los documentos y evitan el uso de documentos no validos u obsoletos.
edimiento “Control de Documentos” (PGE-02) asegura:

‘ediciones autorizadas de documentos apropiados estén disponibles en todos los lugares
donde se ejecutan las operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz de los
|aboratorios de la Coordinacion.

| Los documentos son revisados periodicamente y cuando sea necesario, corregidos para

0s documentos no validos u obsoletos son retirados con prontitud de todos los puntos de
isién o uso, o de lo contrario son asegurados contra un uso no previsto.

ificados de forma Gnica. La identificacion incluye la fecha de emision, nimero de revision,
leracion de las paginas, nimero total de paginas vy las autoridades que lo emitieron.

ambios en los documentos
0s cambios en los documentos son revisados y aprobados por la misma funcion gue ejecuté la

evision original. El personal designado tiene acceso a la informacion previa pertinente en la cual se
revision y aprobacion.

xto modificado es identificado en el documento en la seccion “Control de Cambios”.

| sistema de control de la documentacion de la Coordinacién de los Laboratorios permite la
gnmienda 2 mano de los documentos en espera de su reedicion, estds enmiendan son claramente
marcadas, fechadas, y con las iniciales de quien las efectud. El documento corregido es formalmente
tado tan pronto como sea posible, esto se realiza mediante la “Solicitud de Emisién o

sdificacion de Documentos” (FGE-04).
El Procedimiento “Seguridad de la Informacién Fisica y Electrénica” (PGE-01) describe cémo son
ealizados y controlados los cambios en los documentos que son mantenidos en los sistemas

omputarizados.
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EVISION DE LAS SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
la Coordinacion de los Laboratorios de la UCAB ha establecido y mantiene actualizado el

3

iento “Revision de Solicitudes de Presupuestos, Propuestas de Servicios, Ensayos

Jontratos” (PGE-03). Este procedimiento asegurar que:

requisitos, incluyendo los métodos usados, son adecuadamente definidos, documentados y
endidos.

Coordinacion de los Laboratorios tiene la capacidad y los recursos para cumplir los

método de ensayo y/o calibracién apropiado es seleccionado y es capaz de cumplir con los
requisitos de los clientes.

s diferencias entre la solicitudes, presupuestos, propuestas de servicios ensayos y/o contrato,
eltas antes de comenzar cualquier trabajo. Se garantiza que cada acuerdo de prestacion
icio sea aceptable tanto para la Coordinacion de los Laboratorios como para el cliente.

08 registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo, son mantenidos.

nbién son mantenidos los registros de las discusiones pertinentes con un cliente relativas a sus
sitos 0 a los resultados del trabajo durante el periodo de ejecucién de la prestacion del

‘.’"‘r:_i n contrato necesita ser enmendado después que el trabajo ha comenzado se repite el mismo
oceso de revision del presupuesto, propuesta de servicios, ensayo y/o contrato, las enmiendas
son comunicada a todo el personal afectado.

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

do la Coordinacién de los Laboratorios subcontrata trabajos a causa de circunstancias
evistas, este trabajo es asignado a un subcontratista competente. La subcontratacion se
gliza de acuerdo a lo establecido en el procedimiento “Subcontratacion de Ensayos”
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Coordinacion de los Laboratorio asume y responsable ante el cliente por el trabajo del
contratista, excepto en el caso donde el cliente o una autoridad reguladora especifica cual
ntratista debe ser utilizado.

ordinacion de los Laboratorios mantiene registro de todos los subcontratistas que son
dos para ensayos y/o calibraciones y registro de la evidencia del cumplimiento con esta
Venezolana para el trabajo en cuestion.

PRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

2 Coordinacion de los Laboratorios ha establecido el procedimiento “Compra de Servicios y
Suministros” (PGE-05) para la seleccion y compra de servicios y suministros que usa y que
n la calidad de los ensayos y/o calibraciones. Este procedimiento incluye lo relativo a la
, recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles de los laboratorios
entes para los ensayos.

Coordinacion de los Laboratorios asegura que los suministros, reactivos y materiales
gonsumibles comprados que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones no sean utilizados
a que hayan sido inspeccionados o de otro modo se verifique su cumplimiento con las

ecificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos para los ensayos
mientes. Se mantienen registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento de
los servicios y suministros con los requisitos especificados.

ocumentos de compra, para item que afectan la calidad de los resultados del laboratorio
tienen los datos que describen los servicios y los suministros solicitados. Estos documentos de
compra son revisados y aprobados en su contenido técnico antes de entregarlos.

Coordinacién de los Laboratorios evalia a los proveedores de materiales consumibles,
istros y servicios declarados como criticos y que afectan la calidad del ensayo y/o
bracion, se mantienen registros de estas evaluaciones y la lista de los proveedores
ados.

SERVICIO AL CLIENTE

Coordinacién de los Laboratorios coopera con los clientes o sus representantes para aclarar su
citud y para hacer seguimiento al desempefio de los laboratorios en relacion con el trabajo

realizado asegurando la confidencialidad con respecto con otros clientes.

El procedimiento “Servicio al Cliente” (PGE-06), especifica y establece los lineamientos para Ia

acion de servicio al cliente.
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ordinacion ha establecido y mantiene actualizado el procedimiento “Quejas” (PGE-07) para
6n de quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se mantienen registros de todas
as y de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por la Coordinacion de los

TROL DE LOS TRABAJOS DE ENSAYO NO CONFORMES

dinacién de los Laboratorios ha establecido y mantiene actualizado el procedimiento
trol de Trabajos No Conformes” (PGE-08) que debe ser aplicado cuando cualquier aspecto
abajo de ensayo y/o calibracion o los resultados de este trabajo, no estén conformes con los
dimientos o con los requisitos acordados con el cliente. El procedimientos asegurar que:

n designadas las responsabilidades y autoridades para la gestion de los trabajos no
formes cuando el trabajo no conforme es identificando y las acciones son definidas y
omadas.

realice una evaluacién de la importancia del trabajo conforme.

ean tomadas acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier decisién acerca de la

aceptabilidad del trabajo no conforme.

ndo sea necesario, el cliente sea notificado y el trabajo sea retirado.
definida la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

0 la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria repetirse o que hay duda acerca

mplimiento de las operaciones de la Coordinacion de los Laboratorios en base a lo
ecido en el procedimiento “Control de Trabajos No Conformes” (PGE-08), las acciones

jvas sean aplicadas con prontitud.
ICCION CORRECTIVA

alidades

oordinacion de los Laboratorios ha establecido y mantiene actualizado el procedimiento
ones Correctivas” (PGE-09),, el cual establece los mecanismos para la designacion de las
dades apropiadas para implementar acciones correctivas cuando trabajos no conformes o
aciones de las politicas y procedimientos en el sistema de la calidad o en las operaciones

3s han sido identificadas.

nélisis de la causa
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imiento para la accién correctiva comienza con una investigacion para determinar la

z del problema.
eleccion e implementacién de acciones correctivas

b la accién correctiva es necesaria, la Coordinacion de los Laboratorios identifica las
correctivas potenciales y selecciona e implementa las acciones mas apropiadas para
| problema y prevenir su repeticion.

rdinacién de los Laboratorios toma acciones correctivas de grado apropiado a la magnitud y

del problema.

rdinacion de los Laboratorios documenta e implementa cualquier cambio requerido que

e las investigaciones de las acciones correctivas.
miento de las acciones correctivas

inacién de los Laboratorios hace seguimiento a los resultados para asegurar que las
es correctivas tomadas hayan sido eficaces.

rias adicionales

b la identificacién de las no conformidades o las desviaciones causen dudas en el
ento de los laboratorios con sus propias politicas y procedimientos, o con el cumplimiento
Norma Venezolana, la Coordinacion de los Laboratorios asegura que las areas apropiadas
ividad sean auditadas con prontitud de acuerdo con 4.13.

CIONES PREVENTIVA

oras necesarias y las fuentes potenciales de no conformidades, ya sean técnicas o
nientes al sistema de calidad, son identificadas, Si se requiere una accion preventiva, son
ollados, implementados y seguidos planes de accién, para reducir la probabilidad de
geurrencia de tales no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

dimiento “Acciones Preventivas” (PGE-10) incluye el inicio de tales acciones y la
tion de controles para asegurar que son eficaces.

SONTROL DE REGISTROS
seneralidades

oordinacion de los Laboratorios ha establecido y mantiene actualizado el procedimiento
Control de Registros” (PGE-11), para la identificacion, recoleccién, indexacion, acceso, archivo,
dmacenamiento, mantenimiento y disposicion de los registros técnicos y de la calidad. Los
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de la calidad incluyen informes de auditorias internas y revisiones por la direccion, asi |
registros de acciones correctivas y preventivas. ‘|

los registros son legibles, se almacenan y retienen de tal manera que son facilmente

ables en medios que proveen un ambiente favorable para prevenir dafio, deterioro o
|
a. El tiempo de retencién de los registros ha sido establecido por las areas responsables de ‘

ll conservacion.

jos los registros se mantienen seguros y en confidencialidad.

Coordinacién de los Laboratorios en los procedimiento “Control de Registros” (PGE-11) y

uridad de la Informacién Fisica y Electronica” (PGE-01) ha establecido los lineamientos H
roteger y respaldar los registros almacenados electrénicamente y prevenir el acceso no ”
ado o enmiendas de estos registros.

Registros técnicos |||

Coordinacion de los Laboratorios retiene registros de observaciones originales, datos
os e informacién suficiente para establecer un rastro para la auditoria, registros del
al y copia de cada informe de ensayo y/o calibracién emitido, por un periodo definido. Los
para cada ensayo y/o calibracion contienen informacién suficiente para facilitar, la
ificacion de los factores que afectan la incertidumbre y permitir que los ensayos sean
bs bajo las condiciones tan cerca como sea posible a las originales. Los registros incluyen
dad del personal responsable por el muestreo, la ejecucién de cada ensayo y/o calibracion
averificacion de los resultados.

‘observaciones, datos y calculos son registrados al momento que son realizados y deben
nidentificados para el trabajo especifico.

do ocurren errores en los registros se tacha cada error, sin borrarlo, ni hacerlo ilegible, ni

giminarlo, y el valor correcto se coloca al lado. Todas las alteraciones a los registros son firmadas
olocadas las iniciales de la persona que hizo la correccion. En el caso de registros
acenados electrénicamente, se han establecido controles para evitar la pérdida o cambio de
originales.

UDITORIAS INTERNAS

ordinacion de los Laboratorios periédicamente de acuerdo con la programacion y siguiendo
blecido en el procedimiento “Auditorias Internas” (PGE-12), realiza auditorias internas de
ividades, para verificar que sus operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del
ade la calidad y de esta Norma Venezolana. El programa de auditoria interna esta dirigido
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Es responsabilidad del Director de la Calidad planificar y organizar las auditorias
n requeridas por la programacion y solicitadas por la Direccion. Las auditorias son
por personal formado y calificado independientes de la actividad auditada.

os hallazgos de la auditoria causen duda sobre la eficacia de las operaciones o en la

1 0 validez de los resultados de los ensayos o calibraciones de los laboratorios, son
adas acciones correctivas oportunas y se notifica a los clientes por escrito si las
igaciones muestran que los resultados de los laboratorios han sido afectados.

de actividad auditada, los hallazgos de la auditoria y las acciones correctivas que surgidas
strados.

R

dades de auditoria de seguimiento verifican y registran la implementacion y eficacia de
icciones correctivas tomadas.

NES POR LA DIRECCION

erdo con la programacion y lo establecido en el procedimiento “Revision por la
n” (PGE.-13), la Direccion de la Coordinacién de los Laboratorios con responsabilidad
iv periddicamente conduce revisiones del sistema de la calidad de la Coordinacion de los
riosy de las actividades de ensayo y/o calibracion para asegurar su continua adecuacion
cia, e introducir los cambios o mejoras necesarias. La revision debe toma en cuenta:

- Laadecuacion de las politicas y procedimientos.

» Los informes del personal directivo y de supervision.

»  Los resultados de auditorias internas recientes.

» Lasacciones correctivas y preventivas.

» Las evaluaciones por organismos externos.

. Los resultados de las comparaciones inter laboratorios o ensayos de aptitud.

» Los cambios en el volumen vy tipo de trabajo.

s Laretroalimentacion del cliente.
v Las quejas

s Otros factores pertinentes, tales como actividades de control de la calidad, recursos y la
formacion del personal.
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llazgos de las revisiones por la direccion y las acciones que surgen de ellas son registradas.

cion se asegura que esas acciones son implantadas dentro de un periodo de tiempo
0 y acordado.
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"-_.I' Proposito de este procedimiento es establecer los lineamientos para el
control de la emision, aprobacion, distribucion y actualizacion de los

ALCANCE

Aplica a todas las éreas que forman parte de la Coordinacién de los

| Laboratorios de la Universidad Catolica Andrés Bello.

DOCUMENTOS RELACIONADOS:

Cédigo  Titulo

1013:2001 Reporte Técnico. Directrices para la Documentacion del
Sistema de Gestion de Calidad.

2438:1996 Normalizacion y actividades relacionadas. Vocabulario general.
2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracion.
DEFINICIONES
| Documentos Internos:

Estan representados por el Manual de la Calidad, Procedimientos,
Instrucciones de Trabajo, Formatos y Registros generados por la
Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello.

v

2 Documentos Externos:

Se refiere a cualquier documento que siendo aplicado por la Coordinacion de

los Laboratorios de la Universidad Catdlica Andrés Bello, no ha sido
Rev.:0 - 2211002
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generado por ésta, tales como Normas, Documentos Técnicos,

| Documento Controlado:

Son los documentos utilizados por el personal de la Coordinacion de los
'{boratorios de la Universidad Catodlica Andrés Bello. Para este tipo de
documentos se prevé el control de los cambios y el aseguramiento de la
fribucion de las versiones actualizadas a las areas que los aplican. Se
Identifican con sello humedo de “COPIA CONTROLADA”

4 Documento No Controlado:

Son los documentos utilizados por terceros fuera o dentro de la
Coordinaciéon de los Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello;
en este caso no se prevé el control de los cambios ni la distribucién de las
versiones actualizadas. Se identifican con sello himedo de “COPIA NO
CONTROLADA”".

i Documento Obsoleto:

Son documentos que han perdido vigencia por haber sido sometidos a

‘actualizacion.

Se refiere a la accion de adecuar el borrador del documento a los aspectos

de forma y fondo requeridos, para ser incorporado al Sistema de Calidad.

Rev.:0 - 22/10/02
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Sin Codigo '

CONDICIONES GENERALES

31 La Estructura Documental del Sistema de Calidad seguira el esquema que se

muestra a continuacion:

NIVEL | \ MANUAL DE CALIDAD

~ NORMAS BASICAS,
NIVEL Il PROCEDIMIENTOS Y
METODOS

INSTRUCCIONES

NIVEL Il
DE TRABAJO
NIVEL IV REGISTROS /
FORMULARIOS

NIVEL 1:

#» Manual de Calidad: Documento que describe el Sistema de Calidad
de la Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catdlica

Andrés Bello.

Rev.:0 - 22/10/02
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NIVEL II:

<+ Norma Bésica: Documento que tiene un amplio campo de aplicacion
0 que contiene disposiciones generales, politicas o normas para un

campo en particular,

“ Procedimientos: Documentos que indican la forma de llevar a cabo

una actividad o un proceso.

%+ Métodos: Documentos que indican la forma como deben ser
ensayados los materiales o calibrados los equipos.

NIVEL Il

< Instrucciones de Trabajo: Documentos que describen las actividades
y tareas en detalle. Son documentos complementarios a los

procedimientos.
NIVEL IV:

%+ Registros: Documentos que proporcionan resultados conseguidos o

evidencia de las actividades efectuadas.

% Formularios: Documentos utilizados para registrar los datos

requeridos por el Sistema de Gestion de la Calidad.

Rev.:0 - 22/10/02
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:;_jj_'o_s Documentos del Sistema de Calidad seran codificados de la siguiente

PXX-99 donde:

| P: Procedimiento
XX: Departamento
99: Numero Correlativo

manera:
-;._ DOCUMENTO CODIFICACION
| NIVEL |
Manual de Calidad SIC
NIVEL Il
| Normas Bésicas y Procedimientos: GE: General (aplica a todos los departamentos)

TR:

SE:

CC:
ED:
AA:
AD:
RM:

SC:
SM:
sQ:

Coordinacion de los Laboratorios
Enlace Docente

Asistente Administrativo
Adquisiciones

Recepcion de Muestras
Transporte

Seccion Civil

Seccion Mecanica

Seccién Quimica

Seccion Eléctrica

Métodos:

Internos: MLA-99 donde:
M: Método

LA: Laboratorio

99: Correlativo

de origen.

Externos: Se usara la codificacion

LS:

LH:

MC:
MS:

LQ:

ME:
TM:

Construccion
Suelos
Sanitaria
Quimica
Hidraulica
Metalurgia
Taller Mecanico

NIVEL IlI

NIVEL IV

|l Instruccion de Trabajo
| XX: Departamento
[99: Numero Correlativo

|Instrucciones de Trabajo: IXX-99

xXX:

Registro: FXX-99
F: Formularios

99: Numero Correlativo

Departamento

Rev.:0 - 22/10/02




PROCEDIMIENTO cédigo;: PGE-02
Fecha de Emision: ‘\
22/10/02
Titdle: Fecha de Revision;

NDELOS LABORATORI0S CONTROL DE DOGUMENTOS Rev: 0 | Pagina
{ 7 de 26

CAPITULOS Manual de Calidad

CONTENIDO

DEFINICIONES

PRESENTACION DEL MANUAL

INTRODUCCION

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION

MAPA ESTRATEGICO

REQUISITOS DE GESTION

REQUISITOS TECNICOS

AN]SR ST NN %] N K

ANEXOS

éRlPCt()N DEL CONTENIDO DE LOS CAP{TULOS:

WONTENIDO: Se refiere al indice del contenido del manual el cual incluye el titulo

seccidn y su localizacion (niamero de pagina).

CIONES: (Opcional) Contiene la lista de términos con sus definiciones y la
lencia de vocablos que se emplean en el manual y que se considera

ohveniente incluir para la mejor interpretacion del contenido del manual. Este

Rev.:0 - 22/10/02
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tema de Calidad (2534:2000- Requisitos Generales para la Competencia de

oratorios de Ensayo y Calibracion) y los procesos (Laboratorios) incluidos

APA ESTRATEGICO: Muestra la planificacion estratégica de la Coordinacién de
boratorios de la Universidad Catolica Andrés Bello.

:QUISITOS DE GESTION: Descripcion del Sistema de Calidad y referencias a
cedimientos documentados siguiendo la estructura de la norma 2534:2000
Jisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

cion” en la seccion de requisitos de gestion.

SITOS TECNICOS: Descripcion del sistema de calidad y referencias a los
pcedimientos documentados siguiendo la estructura de la norma 2534:2000

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo vy

Incluye informacion complementaria que sirve de apoyo al manual.
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CAPITULOS Normas | Procedimientos | Métodos | Instrucciones
Basicas de Trabajo
v v v v
v v v v
MENTOS RELACIONADOS b 3 % b 4 X
i-,;i_NICIONES * % % *
BICONDICIONES GENERALES v % % *
CEDIMIENTOS v
ETODO DE ENSAYO O METODO DE 7
RACION
RIPCION DETALLADA DE v
IACTIVIDADES

* v v v
ONTROL DE REGISTROS * % * *
»* v v v

v/ Obligatorio < Opcional

gompletar o ampliar la informacion dada por el titulo. No debe ser usado para
specificar requisitos.
Rev..0 - 22/10/02
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ILCANCE: Establece los limites de aplicabilidad del documento y el campo de

JOCUMENTOS RELACIONADOS: ( Opcional)

apitulo da una lista con titulos y fechas de publicaciones de leyes u otros
imentos (normas, en la mayoria de los casos) a los cuales se hace referencia
 del documento y son requeridos para su comprensién y aplicacion. Se
a con el cédigo y el titulo de los documentos.

ICIONES: (Opcional) Contiene la lista de términos con sus definiciones y la
lencia de vocablos que se emplean en el documento y que se considera
iente incluir para la mejor interpretacion del mismo. Este capitulo puede

ntener simbolos y abreviaturas con su correspondiente definicion.
ONDICIONES GENERALES / ESPECIFICAS: (Opcional)

guellas condiciones expresadas como lineamientos que se deben cumplir
lacion al objetivo documentado. También pueden incluir, las condiciones
ticulares que se deben exigir a los productos y servicios, procesos o métodos,
o cuantificables 0 no susceptibles de ser comprobados mediante métodos de

¥y no contemplados en los otros capitulos

EDIMIENTO: Incluye los procedimientos técnicos y administrativos,

os de operacion, métodos de evaluacion, guias e instructivos. En general

a) Unidades involucradas.

) Interrelacion con otros sistemas o procedimientos.
Procedimiento escrito.

Flujograma General.

€) Registros e Instructivos.

Rev..0 - 22/10/02
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Equipos e instrumentos.

Reactivos y/o materiales.

Condiciones y criterios de muestreo.

Preparacion y conservacion de la muestra.

Condiciones de ensayo.

recauciones.

Procedimiento.

] Expresion de Resultados.

) Informe.

ETODO DE CALIBRACION: Incluye la descripcion de las actividades que deben
tllevadas a cabo para la calibracion de equipos e instrumentos de medicion.
Principio y/o Resumen.

Equipos e instrumentos a calibrar.

Patron (es) a ser utilizado(s).

Materiales a ser utilizados.

Condiciones ambientales.

Procedimiento.

xpresion de Resultados.

ESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES: Indicacion de los pasos a
qui para llevar a cabo una actividad. Esta descripcion puede hacerse en

mato libre empleando los recursos que resulten mas efectivos para la

Rev..0 - 22/10/02
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ansmision de la informacion. Por ejemplo: ilustraciones, fotografias, descripcion
i paso, diagramas, entre otros.

EGISTROS: Este capitulo identifica los registros generados o utilizados en la
lorma basica, procedimiento, método o instruccién de trabajo y describe las
iciones para su control.

Tiempo de

Recoleccion | Indexado Acceso Archivo Disposicion

retencion Final

Ubicacion | Custodio Activo | Muerto

‘Mecanismo | Responsable | Frecuencia | Medio de | Nimerode | Acceso Almacenamiento del
=i, : Respaldo | Copias de | Autorizado Respaldo
o delRespaldo e Utilizado | Respaldo a

 Proteccion Respaldo Ubicacién | Custodio
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segun el siguiente esquema:

\ REVISADO APROBADO
Coordinador de los Decano
NIVEL | Laboratorios

Jefes de Seccion Coordinador de los

NIVEL Il Laboratorios
NIVEL Il Técnicos Jefes de Seccion
NIVEL IV Técnicos | Jefes de Seccion

Cualquier persona dentro de la Coordinacion de los Laboratorios de la
Universidad Catolica Andrés Bello podra generar documentos o solicitar
cambios haciendo uso del formato “Solicitud de Emisién o Modificacion
de Documentos” (Ver Anexo N° 1).

o El Director de Calidad evalla la aprobacion de la “Solicitud de Emision o
Modificacion de Documentos” tomando como base que el documento en
cuestion dé respuesta a algin requisito de la norma ISO 2534:2000.

' El Director de Calidad sometera a la consideracion de las areas

involucradas el Borrador del Documento Editado para su Discusién Publica,

Rev..0 - 22/10/02
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utilizando para ello el formato “Opiniones sobre el Documento en
Discusion Publica” (Ver Anexo N° 2).

Una vez logrado el consenso y hechas las modificaciones de fondo o forma
a las que hubiere lugar, el Director de Calidad gestionara la aprobacion
oficial del documento y su registro en el formato "Lista Maestra de

Documentas Internas” (Ver Anexo N° 3).

Los documentos (internos o externos) distribuidos a las areas que los
aplican deberan ser identificados con el Sello Himedo de "COPIA
CONTROLADA" y registrados en el formato "Control de Distribucion"
(Ver Anexo N° 4), a fin de garantizar la oportuna entrega de las versiones
actualizadas correspondientes.

Los documentos distribuidos a otras partes interesadas que no los aplican
deberan ser identificados con el Sello Humedo de "COPIA NO
CONTROLADA" ya que no es necesario el mantenimiento y control de las
versiones actualizadas.

El Director de Calidad aprobara la distribucibn de documentos como
"COPIA NO CONTROLADA” colocando su firma y la fecha al lado del
Sello Himedo de "COPIA NO CONTROLADA”, En su ausencia, la
distribucion debera ser autorizada por el Coordinador de los Laboratorios
de la Universidad Catdlica Andrés Bello.

32 Los Documentos de procedencia Externa seran controlados mediante el

formato "Lista Maestra de Documentos Externos” (Ver Anexo N° 5).

13 El Director de Calidad sera el responsable de mantener actualizados los

documentos externos mediante la consulta a las direcciones electrdnicas de

acuerdo al tipo de norma: www.fondonorma.org.ve, www.normas.com,

Rev.0 - 22/10/02
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www.astm.org, ésta consulta se hara en los meses de Febrero y Julio de

_ cada afio; se debera imprimir la consulta electronica.

4 Si el listado de la consulta electrénica indica que se han producido
actualizaciones de los documentos, el Director de Calidad sera responsable
de tramitar la adquisicion y distribucion de los documentos, en caso de que
no se aplique la norma actualizada, las razones deberan ser explicadas en
la casilla de “Observaciones” del formato "Lista Maestra de

Documentos Externos".

{6 Los Documentos de procedencia Externa seran controlados mediante el
formato "Lista Maestra de Documentos Externos” (Ver Anexo N° 5).

6 Los cambios en los documentos podran ser solicitados por cualquier
persona dentro de la Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad
Catodlica Andrés Bello para ello se debera utilizar el formato “Solicitud de

Emision o Modificacion de Documentos” (Ver Anexo N° 1).

La descripcion de la naturaleza del cambio sera descrita en el cuadro

“Control de Cambios” incluido en cada documento.

18 Los documentos "Obsoletos™, generados con motivo de las modificaciones

0 actualizaciones deberan ser destruidos.

9 En caso de que algiin documento "Obsoleto" sea retenido por razones
legales, de preservacion de informacion histérica o de conocimientos,
debera ser identificado con el Sello Himedo de "VERSION SUPERADA" a
fin de evitar su uso no intencionado. Esté disposicion aplica tento a los

documentos internos como a los de procedencia externa.

20 Al pie de los documentos técnicos, se debera indicar la ruta electronica

{unidad de disco, directorio y carpeta) donde se encuentran almacenados.
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Responsable Paso Accion

Solicitante 1

Director de Calidad 3

4.1

Elabora formato "Solicitud de Emision o
Madificacién de Documentos” y Borrador del
documento codificado de acuerdo a o
establecido en la Condiciones Generales N°
5.2 y 5.3 de este procedimiento.

Entrega formato "Solicitud de Emision o
Modificacion de Documentos™ con el anexo
del Borrador del documento Director de
Calidad.

Recibe formato "Solicitud de Emisién o
Modificacion de Documentos"” con el anexo
del Borrador del documento.

Evalta Jla "Solicitud de Emision o
Modificacion de Documentos” para su
aprobacién en base a la Condicién General N°

5.6. Si esta correcto sigue en el paso N° 5.

Si no procede, notifica al solicitante. Fin de

Proceso.

Entrega "Solicitud de Emisién o Modificacion
de Documentos” y Borrador del documento a
Beca Trabajo.

Recibe "Solicitud de Emision o Modificacion

de Documentos” y Borrador del documento.

Rev..0 - 22110/02
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Director de Calidad

Paso

Accion

7

8

10

10.1

10.1.1

11

12

Edita el Documento.

Entrega "Solicitud de Emision o Modificacion
de Documentos"”, Borrador y Documento
Editado al Director de Calidad.

Recibe "Solicitud de Emision o Modificacion
de Documentos”, Borrador y Documento
Editado.

Revisa Documento Editado, en base a lo
establecido en la Condicion General N° 5.3. Si

esta correcto sigue en el paso N° 11.

Si no esta correcto, devuelve "Solicitud de
Emisiogn o Modificacion de Documentos”,
Borrador y Documento Editado para

correcciones.

Recibe "Solicitud de Emision o Modificacion
de Documentos"”, Borrador y Documento

Editado y corrige. Regresa al paso N° 8,

Archiva "Solicitud de Emision o Modificacion

de Documentos" y Borrador.

Distribuye “Documento Editado” y formato
"Opiniones sobre Documento en Discusion

Publica” a las areas involucradas.

Rev..0 - 22/10/02
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Paso Accién

liector de Calidad 13

14

15

fisotor de Calidad 17

16

18

19

Evalta opiniones emitidas, si se requieren
modificaciones de fondo o forma procede a

ejecutarlas.

Gestiona aprobacién de documentos ante la
instancia correspondiente, segin la Condicion
General N ° 5.4

Aprueba Documento Editado.

Reproduce vy distribuye el documento de
acuerdo a lo indicado por el solicitante en el
formato  "Solicitud de  Emision ylo

Modificacion de Documentos”.

Incluye y/o actualiza documenta en el formato

"Lista Maestra de Documentos Internos”

Registra identificacion de los usuarios que
recibieron el documento en el formato "Control

de Distribucion".

Fin de Proceso.
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e - Tiempo de |
Indexado Acceso ] Archivo i l |
v _ retencion DIS[;?S_ICWTI
i ; inal i
. JUbicacién Custodio Activo | Muerto

de los de “Control de

Cronologico | Coordinacion | Director Carpeta 1afio | 1afio Destruir }

Laboratorios | Calidad | Documentos” i

Cadigode | Caardinacian | Qirector Carpeta 1afio | 1afio Destruir |[

|
Documento de los de “Control de
Ascendente | Laboratorios | Calidad | Documentos” |

Denartamento | Coardinacion | Directar Carpeta | Vigente| NA NIA
de los de “Control de ':’

JLaboratorios Calidad | Documentos”

-
Codigo de | Coordinacion | Director |  Carpeta
Documento de los de “Control de

Ascendente | Laboratorios | Calidad | Documentos”

Departamento | Coordinacion | Director |  Carpeta
de los de "Control de

Laboratorios | Calidad | Documentos”

ama General. “Contral de Documentos”. 1

d de Emision o Modificaciéon de Documentos.
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Opiniones sobre Documento en Discusién Publica

' Lista Maestra de Documentos Internos.
Control de Distribucion.

Lista Maestra de Documentos Externos.
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FLUJOGRAMA GENERAL
SECRETARIO DEL ENTES
BCLICITANTE COMITE DE CALIDAD BECA TRABAID AUTORIZADOS
licita Emision o
Modificacion de —PLRecibe Solicitud p—ﬂ Edita Documento
Documento
I |
Revisa Documento
Editado
&
Distribuye
Documento para
Discusion Publica
L 4
Eval&a Opiniones [==» Ajusta Documento
. Y
Gestiona [ > Aprueban 1
Aprobacion Docu;nento |
Distribuye
Documento
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ANEXO N° 1
SOLICITUD DE EMISION O MODIFICACION DE DOCUMENTOS
SOLICITUD DE FEE
EMISION O MODIFICACION ELESL Radiix

! DE DOCUMENTO Reu.l. Pagina
FACULTAD DE INGENIERIS o 1de 1
INAGICIN DE LOS LABORATORIOS

~ UNIDAD SOLICITANTE

NOMBRE SOLICITANTE

FECHA SOLICITUD

TIPO DE SOLICITUD

TIPO DE DOCUMENTO

[:J Método

Manual de Calidad

Manual de Organizacion D Instruccién de Trabajo D

D Registro

Procedimiento D

Norma Basica

]
L

TiITULO DEL DOCUMENTO
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ANEXQO N° 2

OPINIONES SOBRE DOCUMENTQ EN DISCUSION PUBLICA

| | FGE-05

| OPINIONES SOBRE DOCUMENTO o [ wun |

'| EN DISCUSION PUBLICA 42 |

TITULD DEL DOCUMENTO DFINION
Aprobade || Obs Fandel_I
Rerhazanoh—!  Obs, Formal—
COMENTARIOS
Elaborado Par: Fecha Raectbida Par! Focha
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ANEXO N° 3
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS
|
FGE-06 ‘
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTQOS INTERNOS Rk J_
30/04/2002 14:06:50 e r:
' : FEC FECH N°
'AREA DOCCCI)J[I:':(;I"?TO | TITULG DEL DOCUMENTO EMIS:-'OAN REVISISN | REVISION
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ANEXO N° 4
CONTROL DE DISTRIBUCION
FGE-07
CONTROL DE DISTRIBUCION Emisién: | Revision:
DE DOCUMENTQOS ““;““"’“2
INTERNO [[]  EXTERNO [] e e
TITULO DEL DOCUMENTO | FECHA FECHA | N° REVISION
- | EMISION | REVISION |
NOMBRE Y APELLIDO FIRMA FECHA
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ANEXO N° 5
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LISTA MAESTRA DE DOCUMENTQS \
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R0 | - 301'_04!2002 14:18
| om | T
| S il W
i |  Rewv Fagina
| | 0 L LR

DOCUMENTO

CODIGO - FECHA { TITULO DEL DOCUMENTO ‘ OBSERVACIONES
1
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OBJETIVO

'__7'-] Proposito de este procedimiento es establecer los lineamientos para el

control y seguimiento de las Solicitudes de Presupuestos, Solicitudes de

Aplica a Recepcién de Muestras, Jefes de Laboratorios y Asistente
‘Administrativo de la Coordinacion de los Laboratorios y de la Universidad
Catolica Andrés Bello.

2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
i ensayo y calibracion.

DEFINICIONES

| Presupuesto: Es el documento que representa la oferta econdmica
propuesta para la prestacion del servicio de ensayo y/o calibracién a ser
considerada por el Cliente. (Ver Anexo N° 1)

) Propuesta de Servicios: Es el documento utilizado para presentar al cliente
propuestas técnicas y econémicas para la prestacion de servicios a mediano
y largo plazo bajo la modalidad de proyectos. (Ver Anexo N° 2)

royectos: Proceso unico consistente de actividades coordinadas vy

controladas con fechas de inicio y de finalizacion, llevadas a cabo para lograr
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un objetivo conforme con requisitos especificos, incluyendo las limitaciones

de tiempo, costos y recursos.

Solicitud de Ensayo: Es el documento que especifica los requisitos del
ensayo y/o calibracion solicitado por el cliente, este documento es llenado
por el cliente o por el laboratorio bajo las especificaciones del cliente y
procesado por el departamento de Recepcion de Muestras. (Ver Anexo

Envio de Cilindros: Es el documento llenado por el cliente en el cual
identifica los cilindros que seran sometidos a ensayo de compresion, puede
ser entregado en Obra al Personal del Laboratorio o directamente en el
artamento de Recepcién de Muestras de la Coordinacién del Laboratorio
 la Universidad Catélica Andrés Bello. (Ver Anexo N° 4).

Contrato: Es el documento que emite la Coordinacion de los Laboratorios
conjuntamente con el Cliente cuando este ultimo solicita servicios que tienen
continuidad. (Ver Anexo N° 5)

il
_pacidad: Es la aptitud de una organizacién, sistema o proceso para

realizar un producto o servicio cumpliendo los requisitos.

La capacidad para poder cumplir con el servicio solicitado por el cliente se
define en la Coordinacién de los Laboratorios en funcion de: disponibilidad de
horas hombres de personal calificado para realizar el ensayo o calibracion,
E.ponibilidad de equipos y disponibilidad de insumos, materiales y reactivos.
Aceptacién: Es el documento que establece el compromiso de la empresa
que solicita los servicios con la Coordinaciéon de los Laboratorios de la
Universidad Catélica Andrés Bello de cumplir con las condiciones de pago

previamente acordadas entre las partes. (Ver Anexo N°6).




PROCEDIMIENTO Codge PGEDS
Fecha de Emision:
09/05/02
Titulo: Fecha de Revision:
REVISION DE SOLICITUDES DE
oween | PRESUPUESTOS, PROPUESTAS DE | Revi 0 | pégia
SERVICIOS, ENSAYOS Y CONTRATOS 4 de 20

CONDICIONES GENERALES

| Los métodos de ensayos que seran usados para la prestacion del servicio
deberan ser especificados por el Receptor de Muestras, Jefe del Laboratorio
ylo el Cliente en las Solicitudes de Presupuestos, Solicitudes de Ensayos y
Contratos.

l En caso de que en las Solicitudes de Presupuestos, Solicitudes de Ensayos
Yy Contratos se propongan varios metodos para la ejecucién del trabajo, el
Cliente debera indicar en el formato de “Aceptacién” el o los métodos
seleccionados.

| Para la emisién de Presupuestos se debera solicitar al cliente el envio de
comunicacion(es) escrita(s) que describa(n) las caracteristicas del servicio
'Uerido.

_:"C_ﬁente debera manifestar su conformidad con el Presupuesto lienando el
formato “Aceptacién” y remitiéndolo al Asistente Administrativo de la
Coordinacion de los Laboratarios de la Universidad Catélica Andrés Bello.

| El Asistente Administrativo debera enviar copia del formato de “Aceptacion”
al Laboratorio responsable de la ejecucion del servicio.

El Cliente debera manifestar su conformidad con la Propuesta de Servicio
llenando el formato “Aceptacién” y remitiéndolo al Director de UCAB
ervicios.

E[ Director de UCAB Servicios debera enviar copia del formato de

ptacion” al Laboratorio o responsable del proyecto con el fin de autorizar
el inicio del proyecto.
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§ La solicitud de modificaciones de Presupuesto y Propuestas de Servicios
solicitadas por el Cliente deberan ser realizadas en forma escrita.

) 7':"s propuestas de cambios sugeridas al cliente por el Jefe del Laboratorio
deberan ser comunicadas al cliente de manera verbal. La aceptacion de las
mismas por parte del cliente debera ser manifestada por éste mediante

comunicacion escrita.

Presupuestos o Propuestas de Servicios modificados deberan ser
identificados con sello humedo de “Documento Superado” y anexo a esie
documento debera conservarse la comunicacién escrita de modificacion
emitida por el cliente.

-'-';%a aceptacion de Solicitudes de Ensayo o Calibracién y Envié de Cilindros
debera ser indicada mediante la firma del cliente y del Receptor de Muestras
de la Coordinacién de los Laboratorios de la Universidad Catdlica Andrés
‘Bello sobre estos documentos.

| aceptacidn de Solicitudes de Ensaya o Calibracién y Envié de Cilindras
‘deberan indicar el o los métodas que seran usados para la prestacién del
servicio.

12 Los registros de las discusiones pertinentes con los clientes relativas a sus
requisitos o a los resultados del trabajo son mantenidos en el “Expediente del
Cliente” de acuerdo a lo establecido en el procedimiento PGE-11-“Control de
- Registros” .
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ponsable Paso
1

éfe de Laboratorio 2

3
4
4.1
Jefe de Laboratorio 4.1.1
4.1.2
4.1.241

Accién

Dirige comunicacién escrita a la Coordinacién de
los Laboratorios describiendo las caracteristicas

del servicio requerido.

Emiten Presupuesto o Propuesta de Servicio de
acuerdo a lo requerido por el cliente.

Envia Presupuesto o Propuesta de Servicio de

acuerdo a lo requerido por el cliente.

Recibe el Presupuesto o Propuesta de Servicio y
revisa.

Si requiere modificaciones, las solicita por

escrito,

Recibe solicitud de modificaciones, analiza y si
es pertinente procede a efectuar los cambios
requeridos por el cliente. Sigue en el paso N° 3.

En caso de que no procedan las modificaciones
informa por escrito las razones al cliente,

Recihe por escrito que no proceden

modificaciones. Si acepta siguen en el paso N°
4.2, si no acepta finaliza procedimiento.
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gsponsable Paso Accidn

42 Si esta de acuerdo y acepta el Presupuesto o
Propuesta de Servicio llena el “Anexo N° 1”7y
lo remite a la Coordinacion de los Laboratorios
de la Universidad Catoélica Andrés Belio.

fente Administrativo 5  Reciben “Aceptacion” de acuerdo a o
or de UCAB establecido en las Condiciones Generales N°
Vicios 5.4 y 5.6 y notifican a las areas responsables
para que inicien |la prestacion del servicio.

1

éfe de Laboratorio 6 Inicia ejecucién del servicio. Sigue en
procedimiento “Ejecuciébn de Ensayo ylo
Calibracién”
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;‘-PROCEDIMIENTO REVISION DE SOLICITUDES DE ENSAYOS
esponsable Paso Accion
1 Llena “Solicitud de Ensayo”.
gceptor de Muestras 2  Procesa en el Sistema informacidn suministrada

sceptor de Muestrasy 3 Firman “Solicitud de Ensayo”.

por el cliente en “Solicitud de Ensayo”.

ieceptor de Muestras 4  Distribuye “Solicitud de Ensayo”:

b) Copia: Cliente.

c) Copia: Técnico.

Calibraciéon”

5 Inicia ejecucion del servicio. Sigue en

procedimiento “Ejecucidén de Ensayo vy/o

a) Original: Archivo Recepcion de Muestras.
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PROCEDIMIENTQ REVISION DE ENVIO DE CILINDROS

onsable Paso Accion

de Muestras

Llena formato “Envio de Cilindro”.

Procesa en el Sistema informacidn suministrada
por el cliente en “Envio de Cilindro”.

Distribuye “Envio de Cilindro™”:
a) Original: Archivo Recepcion de Muestras.
b) Copia: Técnico.

Inicia ejecucion del servicio. Sigue en
procedimiento “Ejecucion de Ensayo Yy/o
Calibracian”
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L e Ubicacion | Custodio | Activo | Muerto _
Mensual Cronoldgico | Coordinacion | Jefe de Carpetas 1mes | NI/A Destruir
de los Laboratorio | "Presupuestos
Laboratorios en Espera de
Respuesta”
Anual Cliente Coordinacion | Jefe de Carpeta 1afio | 1afio Destruir
de los Laboratorio | “Expediente
Laboratorios del Cliente”
6 Meses | Cronoldgico | Coordinacion | Jefe de Carpetas 6 N/A Destruir
de los Laboratorio | “Propuesta de meses
Laboratorios Servicio en
Espera de
Respuesta”
Anual Cliente Coordinacion | Jefe de Carpeta 1afio | 1afo Destruir
de los Laboratorio | “Expediente
Laboratorios del Cliente”
Anual Cliente Coordinacion | Jefe de Carpeta 1afio | 1afo Destruir
de los Laboratorio | “Expediente
Laboratorios del Cliente”
Anual Cliente Coordinacion | Jefe de Carpeta 1 afio 10 Destruir
de los Laboratorio | “Expediente o
Laboratorios del Cliente”
Anual Cliente Coordinacion | Receptor Carpeta 1 afio 10 Destruir
de los de ‘Expediente Afios
Laboratorios | Muestras | del Cliente"
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% Flujograma General “Revision de Solicitudes de Presupuestos”
% Flujograma General “ Revision de Solicitudes de Ensayos”

% Flujograma General “Revisién de Envio de Cilindros”

% Presupuesto.

% Propuesta de Servicio.

% Solicitud de Ensayo.

% Envio de Cilindros.

% Contrato.

% Aceptacion.
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FLUJOGRAMA GENERAL

6.1 REVISION DE SOLICITUDES DE PRESUPUESTOS

CLIENTE

JEFE DE
LABORATORIO

ASISTENTE

ADMINISTRATIVO/DIRECTOR
UCAB SERVICIOS

caciones

por escrito

Emite Presupuesto o
Propuesta de Servicio

«®

Recibe formato de
Aceptacion

T

Inicia Ejecucidn del
Servicio

Liena formato de
Aceptacion

Recibe formato de
Aceptacion

Recibe por escrito
Modificaciones

Si
Proceden o

Mo

TR g

Informa por escrito
razones
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FLUJOGRAMA GENERAL
6.2 REVISION DE SOLICITUDES DE ENSAYOS

RECEPTOR DE
CLIENTE MUESTRAS TECNICO
_ licitud de Procesa Solicitud de
Ensayo Ensayo en el Sistema
) . 5
m
%euup| Fiman Solicitud de |q wwus

Ensayo

!

Distribuye Solicitud de
Ensayo

\ Copia Qriginal Copia
__i'

: Salicitud de Ensayo
de Ensayo (Archivo)

Solicitud de Ensayo

Inicia Ejecucion del
Servicio
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FLUJOGRAMA GENERAL
6.3 REVISION DE ENVIO DE CILINDROS
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CUENTE J MUESTRAS l TECNICO 7

| Llena Envio de Procesa Envio de
| Cilindros Cilindros en el Sistem

Distribuye Envio de
Cilindros

t Criginal Copla ;

Emig de Gllbares I Envio de Cﬂindros?

(Archivo)

inicia Ejecucion det
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ANEXO N° 1

PRESUPUESTO

AT A FATIFRLLO - TACTL . 08 LATORATURESS 141
@ THLEFTYROR 4074408 HXTR 190 - 139 - TAX: = e-mall: [nhing/@ Ll

P - NUMEROQ DE PRESUPUESTO
DIA de MES de ANO

SENOR:

NOMBRE DE LA EMPRESA

Attn, NOMEBRE Y APELLIDO DEL SOLICITANTE
PRESENTE.-

Por medio de la presente nos dirigimos a ustedes con el fin de dar
respuesta a su solicitud de presupuesto con relacion los ensayos
realizados en nuestros laboratorios. A saber:

COSTO COSTO
DESCRIPCION DEL ENSAYO CANTIDAD | UNITARIO | TOTAL
(Bs.) (Bs.)

rvacion

1. El tiempo para la realizacion de los andlisis presupuestados esta
estipulado en NUMERO DE dias.

2. La validez del presente presupuesto es de treinta (30) dias.
Agradeciéndole la atencion prestada a esta comunicacion y para
cualquier otra informacién adicional quedo a sus plenas ordenes:

Atentamente,

Ing. NOMBRE Y APELLIDO
Coordinacién de Laboratorios
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ANEXO N° 2
PROPUESTA DE SERVICIO
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PROPUESTA DE SERVICIOS
PROYECTOQO: "NOMBRE DEL PROYECTQ"
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CONTENIDO l‘

CARTA DE PRESENTACION ]
1. MOTIVACION DEL TRABAJO

2. ALCANCE

3. OBJETIVOS

4. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

5. METODOLOGIA DE LA EJECUCION

6. TIEMPO, COSTOS Y HONORARIOS PROFESIONALES

7. GASTOS ASUMIDOS POR EL CLIENTE

|
8. FORMA DE PAGO |

9. ANEXOS
9.1. DESCRIPCION DE EQUIPOS
9.2. PERSONAL | ‘
9.2.1. PERSONAL A TRANSPORTAR
9.2.2. CURRICULA PROFESIONAL




== UNIVERSIDAD CATOLICA
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Facultad de Ingenieria e o

LUGAR, DIA MES DEL ANO

MBRE DE LA EMPRESA
PNOVMBRE Y APELLIDO DEL SOLICITANTE

brindan para presentarles nuestros servicios, se despide de usted:

Atentamente

Ing. NOMBRE Y APELLIDO.
Jefe del Laboratorio de NOMBRE DEL LABORATORIO
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1. MOTIVACION DEL TRABAJO

I nuestros servicios con caracter de excelencia para garantizar al cliente la
cion necesaria, oportuna y confiable, valores estos que solo puede
arantizar la experiencia y el equipamiento de nuestra Institucion.

foporcionar herramientas de juicio que permitan ampliar el criterio necesario para
Uales permitiran ampliar apara la toma de decisiones en cuanto al futuro de la

sstructura en cuestion.

3. OBJETIVOS
DESCRIPCION DEL O LOS PROPOSITO(S) DEL TRABAJO
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§, ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

LIDER DE POYECTO

INGENIERO
(TRABAJO DE CAMPO Y
LABORATORIO)

LABORATORISTAS

L TécnIico 1

Ayudantes !
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5. METODOLQGIA DE LA EJECUCION

umplir con los objetivos planteados en esta Propuesta, se han determinado
iguientes actividades:

5.1 Inspeccion general de la o las INDICAR ESTACIONES DE TRABAJO

la inspeccion de la DEFINIR permitira establecer la metodologia de muestreo por
3 de la determinacion de las estaciones de trabajo, tales estaciones de
fabajo se basaran en generar un muestreo que complemente informacion ya

ente. Las mismas estan orientadas de manera de obtener un muestreo
ficiente con el minimo numero de paradas.

5.2. Trabajo de Campo
Jonsistira en la realizacion de trabajos de muestreo sobre los DEFINIR, éstos

\TIFICAR CADA ACTIVIDAD
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1 IDENTIFICAR ACTIVIDAD

BARROLLAR EN QUE CONSISTE

LIDENTIFICAR ACTIVIDAD
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. ANDRES BELLO

Facultad de Ingenieria L

alisis de Laboratorio ( DEFINIR TIPO DE ANALISIS ).

Apartir de los trabajos realizados en campo, se lievara a cabo esenciaimente un

00 de analisis en laboratorio con la finalidad de establecer DEFINIR
ROPOSITO; a tal fin se empleara DEFINIR METODO.

\5 Interpretacién y Evaluacion de los resultados.

analizados de conforme a la normativa vigente y de acuerdo al criterio de
0S asesores.

laboracién de Informe, Conclusiones y Recomendaciones.
smos seran realizados con los formatos de nuestro Laboratorio y conforme
dla normativa vigente.

), TIEMPO, COSTOS Y HONORARIOS PROFESIONALES

on la finalidad de cumplir con los obijetivos propuestos en esta Oferta de Servicio,
establecido como conveniente contar con NUMERO DE dias habiles, dentro
ales se llevaran a cabo los trabajos de campo, analisis de laboratorios,
stigacion, elabaracion de Conclusiones y Recomendaciones.

_. ha de Inicio de Actividades sera establecida a partir de la fecha de
anrobacion de esta Oferta de Servicios, en donde se tomaran en cuenta factares
adles como: Dias festivos, Condiciones Climaticas, Transporte, Servicios, etc.

'- _ntinuacién se presentan los Estimadaos de Caostos, asumidos en cada una de
actividades a realizar.
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TABLA N° 1
8 Analisis Tipo de Analisis
- vo | camnaa Costo Total
1 Tipo de Analisi emento antida
R R0 de Analisis (Bs/muestra) (Bs.)

SUB-TOTAL




1 UNIVERSIDAD CATOLICA
ANDRES BELLO
Facultad de Ingenieria TR o asma
TABLA N°2
ifos del Trabajo de Campo
] Costo
. . i Total
Actividad Elemento Cantidad Unitario (Bs.)
s.
(Bs.)
SUB-TOTAL




UNIVERSIDAD CATOLICA
ANDRES BELLO

TABLA N°3

Facuitad de ingenieria i e i

de Actividades de Paticlares

Costo Total
Actividad Sl Cantidad Unitario
estructural (Bs.)
(Bs.)
SUB-TOTAL
TABLA N° 4
grarios Profesionales
Total
Equipo Ejecutor (Bs.)

SUB-TOTAL:




UNIVERSIDAD CATOLICA
ANDRES BELLO =
Facultad de Ingenieria e s e

TABLA N° 5
u del Informe
Total
Actividad (Bs.)
SUB-TOTAL.:
TABLA N° 6
stos de Viaticos
Total
Actividad ( Bs.Jdia)
SUB-TOTAL:
TABLA N°7

5tos de Transporte

SUB-TOTAL:




: UNIVERSIDAD CATOLICA
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TABLA N° 8

po de Ejecucion

Actividad (Biass)
SUB-TOTAL:
TABLA N°9
los Totales (Bs.)

s N°1 y 2
T
aN° 8 * Tabla N° 6 + Tabla N° 7

SUB TOTAL

Gastos administrativos (9%)

TOTAL

':_'-costo de la totalidad de las actividades presentadas en esta Oferta de Servicio
Esde CANTIDAD DE BOLIVARES EN LETRAS (con CENTIMOS/100).
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il

En caso de exceder las cantidades presupuestadas, éstas se cobraran aparte, y

en caso contrario se consideraran como gastos reembolsables.

orma de pago consistira en:

TANTO POR CIENTO % DIAS EN LETRAS (DIAS EN NUMERO) dias antes
del inicio del Trabajo.

TANTO POR CIENTO % Con la entrega del Informe.

| pago se efectuara con Cheque de Gerencia a nombre de: UNIVERSIDAD

01, DESCRIPCION DE EQUIPOS

\ continuacion se presenta una breve descripcion de los equipos a utilizar y sus

'

principales caracteristicas agrupados por actividades.

lehiculo

Equipo Marca / Modelo




= UNIVERSIDAD CATOLICA
: ANDRES BELLO

L Facultad de Ingenieria s
rabajo de Campo
- Equipo Marca / Modelo Peso aprox. Dimensiones
aprox.
Otros equipos usados en Campo
Equipo Marca / Modelo Peso aprox. Dimensiones
| aprox.

liscelaneos

Equipo Peso aprox.

Dimensiones aprox.
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nsayos Destructivos en Laboratorio

Equipo Marca / Modelo

CARGO: NOMBRE Y APELLIDO.
NOMBRE Y APELLIDO.
CARGO: NOMBRE Y APELLIDO.
NOMBRE Y APELLIDO
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ANEXO N° 3
SOLICITUD DE ENSAYO

= FGE-09
Fucha Fecha
SOLICITUD DE ENSAYO B, | Feni—
EMIR Rew.: Pagna ! Mumnmnm MEZCLA
LABORATORSR o 1de1 ARENA PIEDRA
CODIGO N REMITIRLO A FECHA FECHA | status [P Tipo:
K CUENTE | INFORME REQUERIDG ENTREGA Procedencia:
[ T Techn Tome: Focha Toma:
TR - ;
g _ENSAYOS Wl 3 P =
MIcio FN
(a0 | . Tipe:
ENBAYO TECNICO pa: pa:
METODO(S) Fecha | Hora | Fecha | Hora | ; Prosedaist
Fachn Toma: Fecha Toma:
aATD BOMBA NOME
Mipo: Tipo: Tipa:
Murca: = Marca: Aprec
Color Caert — . IN"Encalst ————
Boral: — — | Serlel! ——— ——
TSR ) A
NOMBRE IDENTIFICACION PROCEDENCIA FECHA TOMA

Rev.:0 - 09/05/02
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Fecha de Revision;
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ANEXO N° 4
ENVIO DE CILINDROS
FGE-10
Emisian; Rendsion
ENVIO DE CILINDROS DE CONCRETO otz | -
DE NOENER 5 Rev.: Pagina
O DE LS LABORATORICS N o 1da1
| FECHS ENSAYO SOLICITADO POR MUESTRAS TOMADAS POR TELEFONO OBRA
CONTRATISTA MUESTRAS ENTREGADAS POR PARTE DE LA ESTRUCTURA REPRESENTADA POR LA MUESTRA
] UBICACION EN EDAD | ASENT RESISTENCIA OBSERVACIONES
3 OBRA R A | TECHADE | (dias) | (pulg) | ESPERADA (kg/cm?)

(OBSERVACIONES:

59 Fax: 4074416 Firma Solicitante:

Firma Receptor de Muestras:

‘B0212 - 407406 Ext. 158 y 1

Rev..0 - 09/05/02
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ANEXO N° 5
CONTRATO

UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIDAD DE COORDINACION DE LOS LABORATORIOS
TLF.: 407.4158 - 407.4159 FAX: 407.4416

Caracas, de de ANO
CONTRATO
Yo, . como representante legal
autorizado por la Empresa:
DIRECCION FISCAL:
TELEFONQO: ,
FAX RIF:
DIRECCION DE LA OBRA::
TELEFONO. -
asumo las responsabilidades propias de este contrato, las cuales establecen lo
siguiente:

1.-  Fiel cumplimiento al Presupuesto presentado por la U.C.A.B. y posteriormente
Aprobado por la Empresa que represento.

2-  Las facturas seran elaboradas mensualmente y las mismas tendran Quince
(15) dias para su cancelacién.

3.- El dia de transporte para la recoleccion de las muestras sera establecido,
previo acuerdo, por la Empresay la U.C.AB

Por la U.C.AB. Por la Empresa
(firma y sello) (firma y sello)

Rev..0 - 09/06/02
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ANEXO N° 6
ACEPTACION

ACEPTACION
INDIQUE SIES PRESUPUESTO N*_ o PROPUESTA DE SERVICIO

Fecha: Cliente:

Confirmamos que deseamos proceder con los servicios colizados y que tenemos en
nuestro poder |os términos y condiciones generales de la Coordinacion de los
Laboratarios de la Universidad Catdlica Andrés Bello.

Estamos enterados que la Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catdlica
Andrés Bello se reserva el derecho de aceptar o rechazar una “ACEPTACION”
entregada fuera del periodo de validez del Presupuesto o Propuesta de Servicio.

Persona autorizada: Cargo:

Firma y sello: Fecha:

Plazo de pago.

Departamento responsable del pago:

Persona contacto: Teléfono:

Fax: e-mail:

Firma:

Sello

En caso de PRESUPUESTO inclulr ests Nota

Favor remitir este anexa a la atencion de la Sra, Rosario Gonzalez - N° de Fax: 4074416, e-mail:
regonza@uctb.eduve

En case de PROPUESTA DE SERVICIO incluir esla Nota

Favor remiir este anexo a |3 atencion de la $r. Orlando Alvarez - N° de Fax: 4074422, e-mail:
calvar Bduve

FGE-11- Emisién: 30/10/02. Rev,. 0

Rev.:0 - 09/05/02
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OBJETIVO

El proposito de este procedimiento es establecer los lineamientos para la
subcontratacion de ensayos.

2. ALCANCE

Aplica al Coordinador y Jefes de los Laboratorios de la Universidad Catdlica
Andrés Bello.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion.
PGE-11 Control de Registros.

DEFINICIONES

i1 Subcontratista Competente: Organizacién o persona que puede demostrar
- que tiene capacidad para cumplir los requisitos especificados.

CONDICIONES GENERALES

31, Todos los Subcontratistas utilizados por La Coordinaciéon de los
Laboratorios de la Universidad Catolica Andrés Bello deberan tener un
“Registro de Subcontratista” (Ver Anexo N° 1).

32, Los Subcontratistas seleccionados deberan registrarse en el formato
“Listado de Subcontratistas Aprobados” (Ver Anexo N° 2).

Cuando se utilicen Subcontratistas para realizar ensayos, el Jefe de

Laboratorio debera notificarlo por escrito al cliente a fin de obtener su

Rev.:0 - 21/10/02
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aprobacion. La aprobacion del cliente debera obtenerse antes del envio de
las muestras al Subcontratista.

Cuando el cliente requiera que los Laboratorios de la Universidad Catolica
Andrés Bello utilicen para la realizacion de los ensayos a un Subcontratista
en particular, deberd manifestarlo mediante comunicacion escrita que
incluya en forma detallada las condiciones de la Subcontratacion y los

servicias de ensayos requeridas.

La seleccion del Subcontratista por parte del cliente exime de
responsabilidad a los Laboratorios de la Universidad Catdlica Andrés Bello
sobre la confiabilidad y confidencialidad de los resultados.

La seleccion del Subcontratista por parte de los Laboratorios de la
Universidad Catélica Andrés Bello no lo exime de su responsabilidad sobre
la confiabilidad y confidencialidad de los resultados.

5.7, El Jefe de Laboratorio debera revisar los Informes de Ensayos emitidos por
el Subcontratista antes de ser enviados al cliente.

8. El Jefe de Laboratorio debera conservar el Informe de Ensayo emitido por
el Subcontratista en el “Expediente del Cliente” de acuerdo a lo

establecido en el procedimiento PGE-11- “Control de Registros”.

El Jefe de Laboratorio debera conservar los registros que suministran datos
sobre los Subcontratistas competentes en el “Expediente del
Subcontratista”.

50. Cuando el Subcontratista esté acreditado bajo la Norma COVENIN
2534:2000, el Jefe del Laboratorio debera exigir copia del “Certificado de
Acreditacion” vigente.
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El Jefe del Laboratorio debera efectuar para cada servicio, la “Evaluacion
- del Subcontratista” de acuerdo a lo establecido en el “Contrato de
Subcontratista” (Ver Anexo N° 4)

Cuando el Jefe de Laboratorio lo requiera podra solicitar al Director de

Calidad la realizacion de “Auditoria a Subcontratistas”,

113. El Director de Calidad sera el responsable de planificar, coordinar, ejecutar

Jefe del Laboratorio.

'y hacer seguimiento a las Auditorias de Subcontratistas requeridas por el

4 PROCEDIMIENTO DE SELECCION NUEVO DE SUBCONTRATISTA

jefe de Laboratorio 1

2

2:1

2.2

Responsable Paso Accion

Llena el formato “Registro de Subcontratista”.

Evalta la informacién suministrada por el
Subcontratista, registra los resultados en el

formato “Registro de Subcontratista”.

Si el Subcontratista no es seleccionado, indica
razones las en el formato “Registro de

Subcontratista”.

Si el Subcontratista es seleccionado, abre
“Expediente de Subcontratista” y lo incluye
en el “Listado de  Subcontratistas

Aprobados”.
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Subcontratista
Subcontratista
lefe de Laboratorio
Subcontratista

e Laboratorio

gfe de Laboratorio /

2 PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE SUBCONTRATISTA

Paso Accion

10

Solicita Cotizaciones a los Subcontratistas

incluidos en el “Listado de Subcontratistas
Aprobados”. .

Analiza Cotizaciones recibidas de acuerdo a ios
criterios establecidos en el formato “Analisis de
Cotizaciones”.

Registra seleccion del Subcontratista en el
formato “Analisis de Cotizaciones™.

Emite “Contrato de Subcontratista”.

Firman “Contrato de Subcontratista”.

Inicia ejecucion de ensayo requerido.

Hace seguimiento a la ejecucion del ensayo.
Entrega “Informe de Ensayo”.

Revisa y aprueba “Informe de Ensayo”.

Realiza “Evaluacion del Subcontratista”.
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o D
= retencion i
; Ubicacién | Custodio | | Activo | Muerto |
Subcontratista |Coardinacion Directorde Expediente del | Vigente | N/A Se destruye]
de los Calidad | Subcontratista
Laboratorios
Subcontratista |Coordinacién | Jefe de Carpetade | Vigente | N/A Se destruye
de los Laboratorio | Subcontratistas
Laboratorios | /Director Aprobados
de Calidad
Subcontratista |Coordinacion | Jefede | Expedientedel | Vigente | N/A Se destruye
de los Laboratorio | Subcontratista
Laboratorios
Subcontratista |Coordinacion | Jelede | Expediente del | Vigente | N/A Se destruye
de los Laboratorio | Subcontratista
Laboratorios
Subcontratista |Coordinacion | Jefede | Expediente del | Vigente | NA Se destruye
delos Laboratorio | Subcontratista
Labaratarios | { Directar
de Calidad 1
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b, ANEXOS

+ Flujograma General "Subcontratacion de Ensayos”.
“ Registro de Subcontratista.

% Listado de Subcontratistas Aprobados.

*» Andlisis de Cotizaciones.

+ Contrato de Subcontratistas.

% Evaluacion de Subcontratistas.
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- FLUJOGRAMA GENERAL “SUBCONTRATACION DE ENSAYOS”

PROCEDIMIENTO DE SELECCION NUEVO DE SUBCONTRATISTA

JEFE DE LABORATORIO

Llena Registro de
Subcontratista

Selecionado Indllgggrias?r%ns: en
S slaiidise Subcontratista

Abre Expediente de
Subcontratista

l

Incluye
Subcontratista en
Listados de Aprobados
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FLUJOGRAMA GENERAL “SUBCONTRATACION DE ENSAYOS”

6.2 PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE SUBCONTRATISTA

JEFE DE LABORATORIO SUBCONTRATISTA

Sohcfuta N Analiza
Cotizaciones

Cotizaciones

Registra Seleccion .
on Analisis de fmmsp] Emite Contrato de

Cotizaciones SUbCDn.'(iahsta

E

Firman Contrato Firman Contrato
de Subcontratista de Subcontratista

¥
Hace Seguimiento e
a Ensayo < # Ejecuta Ensayo

Revisa y aprueba | Entrega informe
Informe

Realiza Evaluacion
de Subcontratista
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ANEXO N° 1
REGISTRO DE SUBCONTRATISTA

FGE-12
- REGISTRO DE Emision: | Revisitn:
SUBCONTRATISTA ooz |~
FATULTAD DE INGENTERt Rav.. Pégina
COORDINACION DF LO L ABDRATORIOS o 1de 1
FECHA IDENTIFICACION DEL SUBCONTRATISTA
DOMICILIO FISCAL
RIF. NIT. TELEFONOS FAX CORREQO ELECTRONICO
ACEPTADO
REQUISITOS ) NO OBSERVACIONES

LISTADO Y DOCUMENTOS DE CALIFICACION DEL
PERSONAL

LISTADO Y DOCUMENTOS DE CALIBRACION DE
EQUIPOS DE MEDICION

LISTADO DE ENSAYOS, METODOS Y NORMAS QUE
APLICA

INFORMACION SOBRE INFRAESTRUCTURA Y
CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES

LISTA DE PRECIO DE SERVICIOS Y CONDICIONES
E PAGO

CERTIFICADO DE ACREDITACION COVENIN
2534:2000

OTROS-ESPECIFIQUE:

RESULTADOS DE LA SELECCION
SELECCIONADO: [JsI [J NO
OBSERVACIONES:

REVISADO POR: APROBADO POR: FECHA:
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ANEXO N° 2
LISTADO DE SUBCONTRATISTAS APROBADOS

FGE-13
LISTADO DE SUBCONTRATISTAS oo | rover
APROBADOS ooz |~
o STt NS 30/10/2002 12:10 | e
IDENTIFICACION DEL SUBCONTRATISTA ENSAYOS
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ANEXO N° 3
ANALISIS DE COTIZACIONES
FGE-14
Emisidn: Revisidn:
- 30/10/02 =
ANALISIS DE COTIZACIONES - =1
e gina
0 1de1
|
TIZACION N°: COTIZACION N°: COTIZACION N°:
SUBCONTRATISTA 1 SUBCONTRATISTA 2 SUBCONTRATISTA 3
PRECIO PRECIO PRECIO
| CONDICIONES DE PAGO CONDICIONES DE PAGOD CONDICIONES DE PAGO
| TIEMPO DE ENTREGA TIEMPO DE ENTREGA TIEMPO DE ENTREGA
| CALIDAD DE RESULTADOS CALIDAD DE RESULTADOS CALIDAD DE RESULTADOS
[OBSERVACIONES:
APROBADA COTIZACION N°: Firma: Fecha:
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ANEXO N° 4
CONTRATO DE SUBCONTRATISTAS

UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIDAD DE COORDINACION DE LOS LABORATORIOS
TLF.: 407.4158 - 407.4159 FAX: 407.4416

Caracas, de de
CONTRATO
Yo, , como representante legal autorizado por la
Empresa:
DIRECCION FISCAL:
TELEFONO:
FAX RIF:

DIRECCION DE LA OBRA::

TELEFONO. , asumo las responsabilidades propias de este contrato,
las cuales establecen lo siguiente:
1. Fiel cumplimiento al Presupuesto presentado por la U.C.A.B. y posteriormente
Aprobado por la Empresa que represento.
2. Las facturas seran elaboradas mensualmente y las mismas tendran Quince (15)
dias para su cancelacion.
3. El dia de transporte para la recoleccion de las muestras sera establecido, previo
acuerdo, por la Empresa y la U.C.A.B

Por la U.C.A.B. Por la Empresa
(firma y sello) (firma y sello)
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OBJETIIVO

El Propésito de este procedimiento es establecer los lineamientos para la
compra de servicios y suministros requeridos para la realizacion de los
ensayos.

ALCANCE

Aplica al Asistente Administrativo.

DOCUMENTOS RELACIONADOS:

Codigo Titulo
2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion.

DEFINICIONES
l1 Servicios: Se refieren a las calibraciones, mantenimiento y reparacion de
equipos.

42 Suministros: Caping (material de azufre utilizado para el ensayo de cilindros
de concreto); Cemento; Arena Otawa (ensayos especiales de cemento);
aceite maquinaria, repuestos para equipos usados en los ensayos;
herramientas en general (incluye mangueras para ensayos en sitio)

3 Reactivos: Se refiere a las sustancias quimicas y aceites necesarias en los

laboratorios para la realizacién de los ensayos.

44 Materiales Consumibles: Se refiere a los reactivos utilizados para los
ensayos.
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CONDICIONES GENERALES

1 Los Técnicos y/o Jefes de Laboratorios cada quinde dias (Viernes) deben
solicitar al Asistente Administrativo mediante “Memorandum” sus
requerimientos de Compra indicando el proveedor o los proveedores a ser
utilizado para cada requerimiento.

52 Las compras urgentes se tramitaran por caja chica hasta un monto méximo
de 50.000 Bs.

PROCEDIMIENTO DE COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Responsable Paso Accién
[écnicos y/o Jefes de 1 Entregan requerimientos al Asistente

Laboratorios Administrativos mediante “Memorandum” de

Requerimientos.

Asistente 2 Solicita Cotizaciones a los proveedores
Administrativos recomendados por los solicitantes mediante el
“Memorandum” de Solicitud de Cotizaciones.

Proveedor 3 Envia Cotizaciones.

Asistente 4  Recopila Cotizaciones y las envia a la Direccion
_ministrativos de Compras conjuntamente con el
“Memorandum” de Adquisiciones.

Direccion de Compras 5 Recibe cotizaciones , selecciona al proveedor y
elaboran “Orden de Compra”.

6  Notifica al Asistente de Compras mediante el
envio de copia de la “Orden de Compra”.
Rev.:0 - 04/04/02
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Responsable

Paso Accion

ente Administrativo 7  Realiza seguimiento a las compras.
Direccion de Compras 8  Notifica la llegada del material.
Asistente Administrativo 9 Realiza la recepcion del material.
Asistente 10  Verifica el material comparando la “Orden de
inistrativo/ Técnicos Compra” y “Nota de Entrega”.
REGISTROS
_ ~ |ubicacién [Custodio | Activo |Muetto|
Mensual Fecha Coordinacion | Asistente Carpeta | 1afo | 5afio Destruir
de los Administrativo | “Compras”
Laboratorios
Mensual Fecha Coordinacion | Asistente Carpeta | 1afio | 5afio Destruir
de los Administrativo | “"Compras”
Laboratorios
Mensual Fecha Coordinacion | Asistente Carpeta | 1afio | 5afo Destruir
de los Administrativo | "Compras’
Laboratorios
Mensual Fecha Coordinacian Asistente Cameta | 1afio | 5afio Destruir
de los Administrativo | “Compras”
Laboratorios
Rev.:0 - 04/04/02
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ANEXOS

<« Solicitud de Cotizaciones.

% Memorandum de Adquisiciones..
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ANEXQ N° 1

UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIDAD DE COORDINACION DE LOS LABORATORIOS

Caracas, de

Sefiores:

Presente.-

Cotizacion de fos productos que se describen a continuacion:

Por medio de la presente me dirijo a ustedes en la oportunidad de solicitar la

de

PRODUCTO CANTIDAD

MODELO l

r
e

Atentamente,

Ing. Francisco Morera
Coordinador

Rev..0 - 04/04/02




PROCEDIMIENTO pakx FREHD
Fecha de Emision:
Q4/Q4/02
Titula: Fecha de Revision:
ROMAGION DE LOS LABORATORIOS COMPRAS DE SERVICIOS Y reeq | Pégine
SUMINISTROS 8de8
ANEXO N° 2

MEMORANDUM DE ADQUISICIONES

UNIVERSIDAD CATOLICA AMDRES BELLO
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIDAD DE COORDINACION DE LOS LABORATORIOS

NI!
Caracas, de de

MEMORANDUM

PARA : Li¢. Armando Volpe
DE : Ing. Francisco Morera
ASUNTO : Solicitud Pedido:

Para su debida informacion y tramites administrativos
correspondienies, anexo a la presente lg envio la Cotizacion W

recibida de la Empresa , dicho material fue
solicitado por el “LABORATQRIQ DE " de la Facultad de
Ingenieria. Es de hacer notar que este gasto debe ser

cargado a la Partida, segin Codigo #:

Atentamente,

Ing. Francisco Morera
Coordinador
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OBJETIVO

El proposito de este procedimiento es establecer los lineamientos para
proporcionar al cliente mecanismos que le permitan aclarar sus solicitudes de
servicios, hacer seguimiento a sus ensayos y utilizar los otros servicios que la

Coordinacion de los Laboratorios ha dispuesto para sus clientes.

. ALCANCE

Aplica a los Jefes de Laboratorios, Asistente Administrativo y Receptor de
Muestras de la Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catdlica
Andrés Bello.

DOCUMENTOS RELACIONADOS
2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion.

- DEFINICIONES
1 Cliente: Organizacion o persona que recibe el servicio.

42 Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se
han cumplido sus requisitos.

43 Servicio al cliente: Los servicios de valor agregado que la Coordinacion de
los Laboratorios ofrece al cliente incluyen:

a) Aclaratorias a sus solicitudes de ensayos.

b) Asistencia Técnica para la seleccion de ensayos y toma de muestras.

Rev.:0 - 16/10/02
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c) Capacitacion Técnica en las instalaciones de la Coordinacion de los

9)

Laboratarios de la Universidad Catdlica Andrés Bello o en las
instalaciones del cliente.

Visitas del Cliente a las instalaciones de la Coordinacién de los
Laboratorios de la Universidad Catoélica Andrés Bello con la finalidad de
hacer seguimiento de sus ensayos.

Disefio de equipos de Laboratorio a requerimiento del cliente.

Apoyo para la realizacion de ensayos Interlabolatorios que permitan al
cliente validar la confiabilidad de los resultados de los ensayos.

Servicio de informacion especializadas, a través del “Centro de
Documentacidon de la Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad
Catolica Andrés Bello”.

CONDICIONES GENERALES

Los Jefes de Laboratorio, Asistente Administrativo y Receptor de Muestras,
son los responsables dentro de la Coordinacion de los Laboratorios de

coordinar los servicios de atencion al cliente.

Las Visitas del Cliente a las instalaciones de los Laboratorios deberan ser

autorizadas y coordinadas por el Jefe de Laboratorio.

Los Jefes de Laboratorio, Asistente Administrativo y Receptor de Muestras,
deberan reportar los servicios de atencion al cliente en el formato “Reporte

de Servicio al Cliente” (Ver Anexo N° 1).

El Director de Calidad es el responsable de emitir cada dos (2) meses el
indicador: “Servicio al Cliente” (Gréafico de Barras por Tipo de Servicio al
Cliente).
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PROCEDIMIENTO cosig: PGE-06 |

Fecha de Emision:
J 16/10/02
Fecha de Revisidn:

Titulo:

| FACULTAD DE INGENIERIA
IBGANINACINN NF | NS | ARNRATORING

SERVICIO AL CLIENTE

PROCEDIMIENTO DE SERVICIO AL CLIENTE
Responsable Paso Accién

Personal de |a 1 Proporciona al cliente el servicio de atencion
Coordinacion de los requerido por el cliente, u ofrecido por el
laboratarios personal de la Coordinacion de los Labaoratorios

al Cliente.

2  Registra en el formato “Reporte de Servicio al

Cliente” el servicio dado al cliente.

3  Remite mensualmente el formato ““Reporte de

Servicio al Cliente”" al Director de Calidad.

Director de Calidad 4  Genera indicador de “Servicio al Cliente”.

REGISTROS
"._.Recole_ccién Indexado Acceso " Archivo | "Ti?mp'o fle' Disposicion
: retencion  {  Final
. J Ubicacion | Custodio| Activo | Muerto
Mensual Fecha | Coordinacién | Director | Carpetade | 1afo | 1afio | Sedestruye
3 de los de Servicio al
. Cliente L_aboratorios | Calidad Cliente J

8. ANEXQS
% Flujograma General "Servicio al Cliente”.

# Reporte de Servicio al Cliente.
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 FACULTAD DE INGENIERIA -
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FLUJOGRAMA GENERAL
PERSONAL DE DIRECTOR DE

Proporciona servicio
al cliente

T

Registra en Reporte
de Servicio al Cliente

]_,

Recibe Reporte de
Servicio al Cliente

'

Genera indicador de
Servicio al Cliente
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ANEXO N° 1
REPORTE DE SERVICIO AL CLIENTE
REPORTE DE SERVICIO AL CLIENTE B
- FACULTAD DE NGENERIA Mes: Adio: T Vi
3 TIPOBE SERVICIO ) ATENDIDO POR:
» igﬁ%ggg g%g % ggg gg % é CLIENTE DiA g::f;sn%ss COSTOS OBSERVACIONES
NET T ] I
.g [
i !
Ll | 1
E | |
| ] [ |
: T C -
I | ]
BT 1
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1. OBJETIVO

El Proposito de este procedimiento es establecer los lineamientos para la
identificacion, analisis de las causas, propuestas, implantacian vy
seguimiento de la efectividad de las acciones tomadas para la solucién de

las quejas recibidas de los clientes o de otras partes interesadas.

2. ALCANCE

Aplica a todas las areas que forman parte de la Coordinacion de los
Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello.

3, DOCUMENTOS RELACIONADOS
2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién.

4, DEFINICIONES

41 Queja: Cualquier manifestacion de insatisfaccion expresada por el cliente u

otras partes interesadas de manera verbal o escrita.

43 Partes Interesadas: Es cualquier persona, arganismo, institucién incluyendo
la comunidad que tiene relacion con las actividades llevadas a caba por la
Caoardinaciaon de los Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello,

5. CONDICIONES GENERALES

51. Los Jefes de los Laboratorios, Asistente Administrativo, Receptor de
Muestras y Director de Calidad, son los responsables dentro de la
Coordinacion de los Laboratorios de recibir y registrar las Quejas
manifestadas por el Cliente u otra parte interesada.
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52. Las Quejas independientes que sean manifestadas en forma verbal o
escrita deberan ser registradas en el formato “Reporte de Quejas” (Ver
Anexo N° 1).

53. Los formatos de “Reporte de Quejas” generados deberén ser remitidos al

Director de Calidad, quién asignara el numero al reporte.

54. Las Quejas deberan ser registradas en el formato “Histérico de Quejas
por Cliente” (Ver Anexo N° 2) y en el formato “Estatus de Quejas” (Ver
Anexo N° 3).

35. El Director de Calidad es el responsable de tramitar ante las areas
involucradas el analisis de causas y la propuesta e implantacion de las

acciones correctivas y/o preventivas para la atencion de la queja.

56. El Director de Calidad es responsable de asegurar que se le suministre al
Cliente u otras partes interesadas, en un plazo menor a 24 horas una

respuesta o accion inmediata con relacion a la Queja planteada.

7 El tiempo establecido para dar solucion a la Queja del Cliente u otras partes
interesadas sera entre 24 y 48 horas a partir del momento de la recepcion

de la Queja.

El responsable definido en el “Reporte de Quejas” para la aplicacion de
las acciones correspondientes debera reportar al Director de Calidad, el
estatus de avance de la implantacion y efectividad de las acciones

correctivas, y/o preventivas aplicadas para la solucién de la queja.

59. El Director de Calidad es el responsable de verificar a través de
comunicacion verbal o escrita con el cliente u otras partes interesadas, el
nivel de satisfaccion con relacion a la solucién aplicada para resolver la
queja.
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Coordinacién de los

Laboratorios

Director de Calidad

Areas involucradas

510. El Director de Calidad es el responsable de mantener actualizado los
formatos “Historico de Quejas por Cliente” y “Estatus de Quejas”.

;fl1. El Director de Calidad es el responsable de emitir cada dos (2) meses los
indicadores: “Quejas Clasificadas por Tipo” (Grafico de Barras) vy
“Tiempo de Atencion de Quejas” (Gréafico de Barras).

PROCEDIMIENTO DE QUEJAS

Paso Accion

Manifiesta la Queja en forma verbal o escrita.

Recibe y registra la Queja en el formato
“Reporte de Quejas”, anexa comunicacion
escrita en caso de que el Cliente o parte interesa

la suministre.

Remite el formato “Reporte de Quejas” al
Director de Calidad

Recibe el formato “Reporte de Quejas” asigna
nuamero y contacta a las areas involucradas para
llevar a cabo la investigacion y analisis de
causas.

Documentan el analisis de causas y proponen
acciones inmediatas y acciones correctivas y/o

preventivas.

Rev..0 - 17/10/02




PROCEDIMIENTO Codigo: PGE-07

Fecha de Emision:
17/10/02

Tiulo:

FACULTAD DE INGENIERIA

g}mmm PF DS ARNRATARINS

Fecha de Revision:

QUEJAS Hevs ﬂ Pagina

5de 10

Responsable Paso Accion

Areas involucradas 6

Director de Calidad 7

Areas involucradas 8

Director de Calidad 10

11

Notifica al Director de Calidad y al Cliente o
parte interesada, las acciones inmediatas y
acciones correctivas y/o preventivas a aplicar
para abtener su aceptacidn.

Registra Queja en el formato “Histdrico de
Quejas por Cliente”.

Implantan y verifican las acciones inmediatas y
acciones correctivas y/o preventivas.

Notifican al Director de Calidad, sobre el estatus
de la implantacion de las acciones inmediatas y

acciones correctivas y/o preventivas.

Hace seguimiento a la implantaciéon y efectividad
de las acciones inmediatas y acciones
correctivas y/o preventivas hasta llegar al cierre
satisfactorio de la Queja.

Actualiza formato “Estatus de Quejas”.
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NO CONFORMES

OBJETIVO

El propédsito de este procedimiento es establecer los lineamientos para la
implantacion de acciones cuando se generen Trabajos No Conformes con los
requisitos establecidos en los procedimientos, en el Sistema de Gestion de

Calidad o en los requisitos establecidos por el cliente.

ALCANCE

Aplica a todas las areas que forman parte de la Coordinacion de los
Laboratorios de la Universidad Catolica Andrés Bello.

DOCUMENTOS RELACIONADOS
2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los labaratorios de
ensayo Yy calibracion.

DEFINICIONES

Accidén Inmediata:

Correccion tomada para eliminar una No Conformidad detectada, su
aplicacién no requiere investigacién de causas. Las acciones inmediatas
pueden tomarse junto con el tratamiento o disposicion que se da a un
Trabajo No Conforme.

No Conformidad:
Incumplimiento de un requisito.
Trabajo No Conforme:

Se define como Trabajo No Conforme al Informe de Ensayos que no cumpla
con los requisitos establecidos en los procedimientos, en la norma COVENIN
2534:2000, con los requisitos establecidos por el cliente o que presentie
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alguno de los siguientes defectos: errores ortograficos, error en la
trascripcion de los datos y/o resultados, errores en los datos del cliente, error
en el nimero de informe, error en los resultados, error en los datos de
identificacion de la muestra, error en la compaginacion, error en la aplicacion
de las formulas, impresion incompleta.

44 Tratamiento:

Es la disposicion que el Jefe de Laboratorio da a un Informe de Ensayo No
Conforme (Trabajo No Conforme).

545 Tratamiento de un Trabajo No Conforme:

Los Informes de Ensayos “No Conformes” pueden ser retenidos, corregidos,
repetidos, enmendados a través de documentos posteriores o transferencias

de datos al cliente con referencia al documento relacionado.

45 Retener:

Se aplica cuando son detectadas “No Conformidades” durante el proceso de
revision interna del informe de ensayo y antes de la entrega al cliente. El Jefe
de Laboratorio debera evitar el envio del Trabajo No Caonforme al cliente y
debera solicitar que se proceda a ejecutar las correcciones pertinentes.

4.7 Corregir:

|levar a cabo acciones sobre el Trabajo No Conforme, con la finalidad de
lograr que cumpla con los requisitos.

48 Repetir:

Consiste en emitir nuevamente el Informe de Ensayo incluyendo la

referencia del informe original que reemplaza.

Rev.:.0 - 11/10/02
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Consiste en la emision de documentos complementarios al Informe de
Ensayo inicial, con el proposito de corregir las No Conformidades.

CONDICIONES GENERALES

Los Informes de Ensayos “No Conformes”, deberan ser reportados por el
Jefe de Laboratorio en el formato “Trabajo No Conforme”.

El Jefe de Laboratorio es el responsable de framitar ante las areas

involucradas, el anélisis de causas de la no conformidad.

El Jefe de Laboratorio es la Unica autoridad responsable para recomendar el

tratamiento o disposicion de los Informe de Ensayo “No Conforme”.

Los formatos de “Trabajo No Conforme” generados deberan ser remitidos
al Director de Calidad, quien asignaréa el nimero correspondiente.

. El Jefe de Laboratorio debera hacer seguimiento a la aplicacion del

tratamiento y/o disposicion recomendada para resolver la no conformidad.

El Director de Calidad es el responsable de emitir mensualmente el indicador:

“Trabajos No Conformes” (Grafico de Barras).
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NO CONFORMES

Responsable

bersonal de la

Jefe del Laboratorio

Director de Calidad

Jefe de Laboratorio

Areas involucradas

Jefe de Laboratorio

Coordinacion o Cliente

PROCEDIMIENTO CONTROL DE TRABAJOS NO CONFORMES

Paso Accion

Detectan la No Conformidad y la informan de

manera verbal o escrita al Jefe de Laboratorio.

Recibe y analiza si la no conformidad requiere la
apertura de “Trabajo No Conforme”.

Si no requiere apertura de “Trabajo No
Conforme”, aplica accion inmediata solamente.

Fin del procedimiento.

Si requiere la No Conformidad, la aplicacion de
un tratamiento o disposicion, liena el formato
“Trabajo No Conforme” y lo remite al Director
de Calidad.

Recibe el formato “Trabajo No Conforme” y

asigna un numero.

Contacta a las areas involucradas para llevar a

cabo la investigacion y analisis de causas.
Decide tratamiento para la “No Conformidad” .

implantan ftratamiento para resoiver la “No
Conformidad “.

Hace seguimiento a la aplicacion del tratamiento
para la “No Conformidad” y notifica al Director
de Calidad el
Conforme”.

estatus del “Trabajo No
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| Ubicacion | Custodio |

f Coordinacion | Jefede | Expediente | 1afio | 1afio Destruye

de los Laboratorio | del Cliente

Laboratorios

8. ANEXOS
% Flujograma General.

% Trabajo No Conforme.
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FGE-19
TRABAJO NO CONFORME
o Emisign; Revisdn
N — 1110002
Hiw Pagini
| | 1de
MUESTRA || INFORME DE ENSAYO || =
CLIENTE NOMERE ¥ APELLIDO TELEFONO

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

INVESTIGACION DE CAUSA

RESPONBAILE FECHA PROPUESTA FECHA CLILMINACICN

ACCIONES INMEDIATAS

RESPONSABLE FECHA PROPUESTA FECHA CULMINACION:

TRATAMIENTO
MUESTRA
Nombre de la Muestra: Numero de Muestra: | [1  DEVOLVER [ OTRO. ESPECIFIQUE
[] DESECHAR

ANTORIZADD POR FECHA PROPUGESTA FECHA CLLMINACION

INFORME DE ENSAYO

Informe Nimero: [0 ReETENER [0 EMITIR DE NUEVO [ OTRO, ESPECIFIQUE;
[0 RETIRAR [0 ENMENDAR
AUTCIRIZADS POR FECHA PROPLUESTA FECHA CULMINACION

SEGUIMIENTO DE LA EFECTIVIDAD

RESPONSARLE cerinna 5[] nwe [ FECHA 1 FIRMA
FECHA SCGUIMIENTD.
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42

OBJETIVO

El propoésito de este procedimiento es establecer los lineamientos para la
implantacion de acciones correctivas cuando trabajos no conformes ylo
desviaciones en el Sistema de Gestion de Calidad o en las operaciones
técnicas de los Laboratorios hayan sido identificados.

ALCANCE

Aplica a todas las areas que forman parte de la Coordinacion de los

Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los (aboratorios de
ensayo y calibracion.

PGE-12 Auditorias Internas.

PGE-13 Revisiones por fa Direccion.

DEFINICIONES

Accién Inmediata:
Correccién tomada para eliminar una No Conformidad detectada, su
aplicacion no requiere investigacion de causas. Las acciones inmediatas

pueden tomarse junto con acciones correctivas.

Accion Correctiva:

Accién tomada para eliminar la causa de una No Conformidad detectada
(ocurrida) u otra situacion indeseable. Es importante entender esta definicion
con el fin de no confundir “accioén correctiva” con “accién inmediata”. Curar

los sintomas no prevendra la repeticion de la No Conformidad. Para evitar la

Rev.:0 - 11/10/02
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repeticion de la No Conformidad o del problema se debe realizar una
investigacion de las causas de la no conformidad con el fin de identificar la
causa raiz, y luego determinar una accién adecuada para eliminar la causa

raiz.
43 No Conformidad:

Incumplimiento de un requisito.

CONDICIONES GENERALES

5.1 La aplicacion de acciones correctivas se podra tramitar mediante:

a) La aplicacion del formato “Solicitud de Acciones” (Ver Anexo N° 1).

b) La aplicacion de los “Indicadores de Gestion”. (Ver PGE-13 -

Procedimiento de “Revisiones por la Direccion”).

c) La aplicacion de los formatos de “Planificacion o Programacion” que
incluyan en sus estructuras los aspectos relacionados con la aplicacion de

acciones en caso de no cumplimiento de los objetivos propuestos.

Los Jefes de Laboratorios son los responsables de recibir de manera verbal
0 escrita las situaciones indeseables o problemas presentes manifestados
por cualquier persona dentro de la Coordinacion de los Laboratorios de la
Universidad Catolica Andrés Bello.

Los Jefes de los Laboratorios procesaran los requerimientos de acciones

correctivas mediante el formato “Solicitud de Acciones”.

Los formatos de “Solicitud de Acciones” generados deberan ser remitidos
al Director de Calidad, quién asignara el numero correspondiente.

El Jefe de Laboratorio es el responsable de tramitar ante las areas

involucradas el analisis de causas y la propuesta e implantacion de las
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acciones correctivas.

55 La informacién contenida en el formato “Solicitud de Acciones” deberan
ser registrada por el Director de Calidad en el formato “Estatus de Acciones
Correctivas y Preventivas” para llevar a cabo el seguimiento. (Ver Anexo
N° 2).

56. El responsable definido en el formato “Solicitud de Acciones” debera
reportar al Jefe de Laboratorio y al Director de Calidad el estatus de avance

de la implantacién y efectividad de las acciones correctivas aplicadas para la
solucion del problema.

57 El Director de Calidad es el responsable de mantener actualizado los
formatos “Estatus de Acciones Correctivas y Preventivas”.

58 El Director de Calidad es el responsable de emitir mensualmente el indicador:

“Estatus de Acciones Correctivas y Preventivas” (Grafico de Barras).

59 Cuando los efectos de no conformidades causen dudas en el cumplimiento
de los laboratorios con sus propios procedimientos, con el cumplimiento de la
norma COVENIN 2534:2000 o produzcan consecuencias severas O riesgos
para el sistema, previa aprobacion del Comité de Calidad se podran ejecutar
auditorias internas adicionales a las establecidas en el “Programa de

Auditorias”.

6. PROCEDIMIENTO ACCIONES CORRECTIVAS

Responsable Paso Accion
Personal de la 1 Manifiesta el problema en forma verbal o escrita
Coordinacion al Jefe del Laboratorio.
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'Responsable

Jefe de Laboratorio

Director de Calidad
Jefe de Laboratorio

Areas involucradas

.irector de Calidad

Areas involucradas

Paso Accion

Recibe y analiza si se requiere la apertura de
“Solicitud de Acciones”.

Si no requiere apertura de “Solicitud de
Acciones”, aplica accion inmediata solamente.

Fin del procedimiento.

Si requiere acciones correctivas, llena el formato
“Solicitud de Acciones” y lo remite al Director
de Calidad.

Recibe el formato “Solicitud de Acciones”

asigna numero.

Contacta a las areas involucradas para llevar a

cabo la investigacién y analisis de causas.

Notifica al Jefe de Laboratorio y al Director de
Calidad las acciones inmediatas y acciones
correctivas a aplicar para obtener su aceptacion.

Registra la informacion contenida en el formato
en el formato “Solicitud de Acciones” en el
formato “Estatus de Acciones Correctivas y

Preventivas””’.

Implantan y verifican las acciones inmediatas y

acciones correctivas.

Notifican al Jefe de Laboratorio y al Director de
Calidad sobre el estatus de la implantacién las

acciones inmediatas y acciones correctivas.
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Paso Accioén

Director de Calidad 9  Hace seguimiento a la implantacion y efectividad
de

carrectivas hasta llegar al cierre satisfactario,

las acciones inmediatas y acciones

0‘0

v Solicitud de Acciones.

< Estatus de Acciones Correctivas y Preventivas.

Re

10  Actualiza formato “Estatus de Acciones
Carrectivas y Preventivas’.
7.REGISTROS
cién | Recoleccion |Indexado Acceso Archivo | Tlempode |
: retencion POSIEION
Final
Bifo Ubicacion | Custodio Activo | Muerto
ici{ud de NIA Fechay | Coordinacion | Jefede Carpeta 1afio | 1afic | Destruye
Acciones N° de los Laboratorio | “Acciones
Laboratorios Correctivas y
l Preventivas”
- Estatus de N/A Fecha | Coordinacion | Directorde |  Carpeta 1afic | 1afio | Deshiuye
* Acciones de los Calidad | “Seguimiento
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Preventivas Correctivas y
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B
8. ANEXOS
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ANEXO N° 2
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1. OBJETIVO

El propdsito de este procedimiento es establecer los lineamientos para la
implantacion de acciones preventivas cuanda se detecte la posibilidad de
ocurrencia de problemas potenciales que pudieran generar trabajos no
conformes y/o desviaciones en el Sistema de Gestion de Calidad o en las
operaciones técnicas de los Laboratorios, asi como para el aprovechamiento
de las opartunidades de mejora.

2. ALCANCE

Aplica a todas las areas que forman parte de la Coordinaciéon de los
Laboratorios de la Universidad Catoélica Andrés Bello.

3. DOCUMENTOS RELACIONADOS
2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion.
PGE-13 Revisiones por la Direccién.

4. DEFINICIONES

4.1 Accion Inmediata:
Accién tomada para evitar la ocurrencia de una No Conformidad potencial, su
aplicacion nao requiere investigacion de causas. lLas acciones inmediatas

pueden tomarse junto con acciones preventivas.

4.2 Accion Preventiva:
Accion tomada para eliminar la causa de una No Conformidad potencial (por
ocurrir) u otra situacion potencialmente indeseable. Es importante entender

ésta definicion con el fin de no confundir “accién preventiva” con “accion
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inmediata”. Actuar sobre los sintomas no asegura que se evite que la No
Conformidad ocurra. Para evitar la ocurrencia de la No Conformidad o del
problema potencial, se debe realizar una investigacion de las causas del
potencial de No Conformidad, con el fin de identificar la causa raiz, y luego

determinar una accidn adecuada que prevenga su aparicion.

4.3 No Conformidad:

Incumplimiento de un requisito.

44 Mejora:

Actividad que da la oportunidad de aumentar la capacidad, para cumplir con

los requisitos establecidos para cualquier proceso, servicio y/o producto.

5. CONDICIONES GENERALES
5.1 La aplicacion de acciones preventivas se podra tramitar mediante:

a) La aplicacian del formato “Solicitud de Acciones” (Ver Anexo N° 1).

b) La aplicacion de los “Indicadores de Gestion” (Ver PGE-13 -
Procedimiento de “Revisiones por la Direccion”).

5.2 Los Jefes de los Laboratorios son los responsables de recibir de manera
verbal o escrita, las situaciones indeseables o problemas potenciales
manifestados por cualquier persona dentro de la Coordinacion de los
Laboratorios de la Universidad Catdlica Andrés Bello.
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5.3 Los Jefes de los Laboratorios procesaran los requerimientos de acciones
preventivas mediante el formato “Solicitud de Acciones”.

5.4 Los formatos de “Solicitud de Acciones” generados, deberan ser remitidos

al Director de Calidad, quien asignara el nimero correspondiente.

5.5 El Jefe del Laboratorio es el responsable de tramitar ante las areas
involucradas, el analisis de causas y la propuesta e implantacion de las

acciones preventivas.

5.6 La informacion contenida en el formato “Solicitud de Acciones”, debera ser
registrada por el Director de Calidad en el formato “Estatus de Acciones
Correctivas y Preventivas”, para llevar a cabo el seguimiento (Ver Anexo
N° 2).

5.7 El responsable definido en el formato “Solicitud de Acciones”, debera
reportar al Jefe del Laboratorio y al Director de Calidad, el estatus de avance
de la implantacion y efectividad de las acciones preventivas aplicadas para

evitar la ocurrencia del problema.

58 EI Director de Calidad es el responsable de mantener actualizado los

formatos “Estatus de Acciones Correctivas y Preventivas”.

5.9 El Director de Calidad es el responsable de emitir mensualmente el indicador:

“Estatus de Acciones Correctivas y Preventivas” (Grafico de Barras).

6. PROCEDIMIENTO ACCIONES PREVENTIVAS

Responsable Paso Accion

Personal de la 1 Manifiesta el problema en forma verbal o escrita
Coordinacion al Jefe del Laboratorio.
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Responsable Paso Accion
Jefe del Laboratorio 2 Recibe y analiza si se requiere la apertura de

“Solicitud de Acciones”.

2.1 Si no requiere apertura de *“Solicitud de
Acciones”, aplica accién inmediata solamente.
Fin del procedimiento.

2.2 Si requiere acciones preventivas, llena el
formato “Solicitud de Acciones” y lo remite al
Director de Calidad.

Directar de Calidad 3 Recibe el formato “Solicitud de Acciones”

asigna un numero.

Jefe del Laboratorio 4  Contacta a las areas involucradas para llevar a

cabo la investigacion y el anélisis de causas.

Areas involucradas 5 Notifica al Jefe del Laboratorio y al Director de
Calidad, las acciones inmediatas y acciones
preventivas a aplicar para obtener su

aceptacion.

Director de Calidad 6  Registra la informacion contenida en el formato
“Solicitud de Acciones”, y en el formato
“Estatus de Acciones Correctivas y
Preventivas”™.

Areas involucradas 7 Implantan y verifican las acciones inmediatas y

acciones preventivas.
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Responsable Paso Accidn

Areas involucradas 8  Notifican al Jefe del Laboratorio y al Director de

Calidad, sobre el estatus de la implantacion de

las acciones inmediatas y acciones preventivas.

Director de Calidad 9  Hace seguimiento a la implantacion y efectividad
de las acciones inmediatas y acciones

preventivas hasta llegar al cierre satisfactorio.

Director de Calidad 10 Actualiza formato “Estatus de Acciones

Correctivas y Preventivas”.

7. REGISTROS

de_ntiﬁcacién K_B_'ecoleécib'n -;Indéxad_o: . Acceso Archivo Tiempoda '.D:i's'}:m_;ft:_iﬁﬁ
del Registro | _- . IO e s
- | ubicaciéen | Custodio | Activo | Muerto |
Solicitud de N/A Fecha, N° | Coordinacion | Jefe del Carpeta 1afo | 1afio | Destruye
Acciones de los Laboratorio | “Acciones
Laboratorios Correctivas y
Preventivas®
Estatus de N/A Fecha | Coordinacion | Directorde |  Carpeta 1afo | 1afio | Destruye
Acciones de los Calidad | "Seguimiento
Correctivas y Laboratorios de Acciones
Preventivas Correctivas y
Preventivas”
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8. ANEXOS

< Solicitud de Acciones.

< Estatus de Acciones Correctivas y Preventivas.
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1.  OBJETIVO

El Proposito de este procedimiento es establecer los lineamientos para la
identificacian, recaoleccion, indexacidn, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y disposicion de los registros técnicos y de calidad del
Sistema de la Calidad de la Coordinaciéon de los Laboratorios de la
Universidad Catolica Andrés Bello.

2. ALCANCE

Aplica a todas las areas que forman parte de la Coordinacidn de los
Laboratorios de la Universidad Catdlica Andrés Bello.

3. DOCUMENTOS RELACIONADOS
2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion.
PGE-02 Procedimiento de Control de Documentos.

4. DEFINICIONES
4.1 Registros:

Documentos que proporcionan resultados conseguidos o evidencia de las

actividades efectuadas.
4.2 Registros de Calidad:

Documentos que proporcionan resultados conseguidos o evidencia del
cumplimiento de los requisitos de gestion establecidos en la norma
25342000 “Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion”.
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4.3 Registros de Técnicos:

Documentos que proporcionan resultados conseguidos o evidencia del
cumplimiento de los requisitos técnicos (ensayos vy calibraciones)
establecidos en la norma 2534:2000 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion”.

4.4 Formularios:

Documentos utilizados para registrar los datos requeridos por el sistema de
gestian de la calidad.

4.5 Capitulo:

Se refiere a las diferentes secciones que definen la estructura del contenido

de documento. Ver Procedimiento “Control de Documentos”.
4.6 Editar:

Se refiere a la accion de adecuar el borrador del documento a los aspectos
de forma y fondo requeridos para ser incorporado al sistema de calidad.

4.7 Tiempo de Retencion:

Se refiere al periodo de conservacion de los registros en archivo activo y

archivo muerto.

adl

CONDICIONES GENERALES

5.1. La edicién de los registros técnicos y de calidad, sera coordinada por el
Director de Calidad y ejecutada por el Beca Trabajo de acuerdo las

disposiciones establecidas en el procedimiento “Control de Documentos”.

5.2, Los registros seran identificados de acuerde a lo establecido en el

procedimiento “Control de Documentos”.
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5.3. Los registros vigentes seran indicados en el formato “Lista Maestra de
Registros” (Ver Anexo N° 1).

5.4. Cada area sera responsable de describir en el Capitulo “REGISTROS” de
cada documento las disposiciones relacionadas con la identificacion,
recoleccion, indexacion, acceso, archivo, tiempo de retencion y disposicion
de los registros.

5.5. Cada area sera responsable de describir en el Capitulo “RESPALDO DE
REGISTROS ELECTRONICOS™ la informacion relativa a proteccion,

respalda y accesa de registros electrdnicos.

5.6. Cada area sera responsable de almacenar y mantener los registros en
instalaciones adecuadas que prevengan su pérdida, extravio o deterioro y
que garanticen su seguridad y confidencialidad.

5.7. Cada area sera responsable de aplicar el fotocopiado, digitalizacion o
respalda electranica de registros segun sea requerido para asegurar su
legibilidad.

5.8. El acceso a los registros esta autorizado solo al personal que haya firmado
ja “Declaracion de Confidencialidad y No Conflicto de intereses” (Ver
Anexo N° 2).

5.9. Todaos los registros relativos a la informacion técnica correspandientes a los
ensayos Yy calibraciones estan contenidos en la carpeta respectiva de cada

cliente. Los registros minimos que se contemplan son:
+ Relacidén de Servicios Prestados.

Relacién de Documentos Electronicos.
« Solicitudes de Servicio.

+ Presupuestos.
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« Propuestas de Servicios.

+ Comunicaciones Recibidas.

+ Comunicaciones Enviadas.

« Documentos Técnicos Suministrados por el Cliente.
+ Datos Técnicos (Manuscritos).

+ Control de Entrega de Informes.

+ Informe Técnico.

+ Facturacion.

« Facturas de Contado.

+ Facturas a Crédito.

+ Control de Cobranza Facturas a Crédito.
« Servicios al Cliente.

+ Relacion de Quejas.

+ Quejas.

+ Relacion de Trabajos No Conformes.

« Trabajos no Conformes.

« Evaluaciones de Satisfaccion del Cliente.

5.10. No se permite sacar las carpetas de clientes fuera de las instalaciones de la
Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catdlica Andrés Bello.

Las copias requeridas de registros se solicitaran al Jefe de Seccion.

5.11. Las observaciones, datos y calculo deberan ser registrados en los registros
técnicos al momento que son realizados y deberan estar identificados para

el trabajo especifico.
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5.12. Cuando se produzca un error en los registros técnicos, se debera tachar
cada error, sin borrarlo, ni hacerlo ilegible, ni eliminarlo, y el valor correcto

se coloca al lado.

5.13. Todas las alteraciones de los registros técnicos se deberan firmar y ser

colocadas las iniciales de la persona que hizo la correccion.

5.14. Los cambios en el contenido de registros técnicos electrénicos solo podran

ser realizados por personal autorizado.
6. PROCEDIMIENTO
No aplica.

7. REGISTROS

| | Recoleccién | Indexado | Acceso :_'Arc_h'ivo j Tiempojde retencion Disposicion
| | Ubicacién | Custotio | | actvo | Mo | P
NiA Departamento | Coordinacion | Jefe de Enlace | Carpeta Vigente NIA NIA
de los Docente “Control de
Laboratorios Registros”
N/A Departamento | Coordinacion | Asistente | Expediente | Permanente | Permanente | Permanente
de los Administrativo del
Laboratorios Trabajador [
i

8. ANEXOS
% Lista Maestra de Registros.

% Declaracion de Confidencialidad y No Conflicto de Intereses.
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LISTA MAESTRA DE REGISTROS
FGE-22
AL LISTA MAESTRA DE REGISTROS el e
i 17/10/2002 04:51 0210/P10 ks | Bio
GOORDINACION DE LDS LABORATORIOS 0 1det
AREA cODico TiTULO DEL DOCUMENTO | FECHA | FECHA | = N°

DOCUMENTO EMISION | REVISION | REVISION
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ANEXO N° 2
DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD
Y NO CONFLICTO DE INTERESES

UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
FACULTAD DE INGENIERIA
COORDINACION DE LABORATORIOS

DECLARACION DE
CONFIDENCIALIDAD Y NO CONFLICTO DE INTERESES

Me comprometo a tratar de manera estrictamente confidencial, toda
documentacién e informacién proporcionads por la Coordinacién de
Laboratorios de la Facultad de Ingenieria de la Universidad Catélica Andrés
Bello, o de cualquiera de sus clientes. No aceptaré presiones ni influencias,
bien sean intemas o externas, desde el punto de vista comercial y/o financiero,
y todas aquellas que sean indebidas, que puedan afectar la calidad de] trabajo.
No copiaré documentacion e informacion a terceros.

Acepto  formalmente este compromiso ineludible, vy todas las
consecuencias que pudieran generarse por mi falta en el cumplimiento de este
compromiso.

Eatiendo lo que es un conflicto de intereses y me comprometo a
informar el hecho a la alta gerencia en caso de ocurrencia.

Firmado:

Nombre:

Cargo:
Fecha:

FGE - 01, Eisidn 01/10/02. Rev.:0
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1. OBJETIVO

El propdsito de este procedimiento es establecer los lineamientos para la
planificacion y ejecucion de auditorias internas al Sistema de la Calidad de la
Coordinacién de los Laboratorios de la Universidad Catolica Andrés Bello.

2. ALCANCE

Aplica a todas las areas que forman parte de la Coordinacion de los
Laboratorios de la Universidad Catélica Andrés Bello.

3. DOCUMENTOS RELACIONADOS
2534:2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion.
ISO/CD 19011:2001 Auditorias de Sistemas de Gestion de Calidad vy
Ambiente.

4. DEFINICIONES

41 Alcance de la Auditoria:
Extension y rango de una auditoria. El alcance puede expresarse en
términos tales como ubicacién fisica, unidades organizativas, actividades y
procesos.

4.2 Auditado:
Organizacion o persona que es auditada.
4.3 Auditor:

Persona que lleva a cabo una auditoria.
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4.4 Auditoria de Calidad:

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el alcance al que se
cumplen los criterios de auditoria.

4.5 Auditor Lider:

Auditor designado por el Comité de Calidad para dirigir y gerenciar la
auditorfa.

4.6 Calificacion de Auditores:

Combinacién de atributos personales, educacién minima, formacién,
experiencia laboral, en auditorias y competencias que posee el auditor.

4.7 Criterio de la Auditoria:

Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos contra los que se compara
la evidencia de la auditoria.

4.8 Documentos de Trabajo:
Son los documentos requeridos por el auditor para llevar a cabo el proceso
de auditoria, estos incluyen: la Norma 2534:2000 y los formatos Matriz de

auditoria, Plan de auditoria, Notas del auditor, Reportes de no conformidad,
Resumen de la auditoria e Informe de auditoria.

4.9 Conclusiones de la Auditoria:

Consecuencia de una auditoria alcanzada por el equipo auditor tras
considerar los hallazgos de la auditoria.

4.10 Equipo Auditor:

Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria.
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4.11 Evidencia Objetiva:

Registros, declaraciones de hechos verificados o cualquier otra informacién
relevante para la auditoria.

4.12 Hallazgos de la Auditoria:
Resultados de |a evaluacion de la evidencia de la auditoria recogida frente a
los criterios de la auditoria.

4.13 No Conformidad:
Incumplimiento de un requisito.

4.14 No Conformidad Mayor:

Ausencia de una cldusula de la norma o de cualquier otro elemento del
criterio de auditoria.

4.15 No Conformidad Menor:
Caso aislado, falla no sistematica.

4.16 Programa de Auditoria:

Conjunto de auditorias a efectuar durante un periodo de tiempo determinado
(Ver Anexo N° 1).

4.17 Matriz de Auditoria:
Documento que especifica |la seleccion de la muestra sobre la que se llevara
a cabo el proceso de auditoria, esta muestra se expresa en términos de
clausulas o requisitos de la norma COVENIN 2534:2000 y areas a ser
auditados (Ver Anexo N° 2).

4.18 Plan de Auditoria:

Documento que especifica la agenda para llevar a cabo la auditoria (Ver
Anexo N° 3)
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4.19 Notas del Auditor:

Documento utilizado por los auditores para registrar los hallazgos de la
auditoria (Ver Anexo N° 4).

4.20 Reporte de no Conformidad:
Documento utilizados por los auditores para registrar los incumplimientos de
requisitos detectados durante el proceso de auditoria (Ver Anexo N° 5).

4.21 Resumen de la Auditoria:
Documento en el que se resumen por clausulas o requisitos de la norma
COVENIN 2534:2000 y areas auditadas los resultados de la auditoria (Ver
Anexo N° 6).

4.22 Informe de Auditoria:
Documento que consolida los resultados del proceso de auditoria. El informe
de la auditoria es preparado bajo la direccién del auditor lider, quien es
respansable por su exactitud y contenida (Ver Anexa N° 7).

4.23 Observacion:
Es levantada cuando la falta de cumplimiento no puede ser incorporada en

las clasificaciones anteriores (4.12 0 4.13) por no disponerse de suficientes
evidencias que la sustenten como una no conformidad.

4.24 Reunién de Apertura:
Es la reunion inicial que se lleva a cabo antes de dar inicio al proceso de
gjecucién de la auditoria para suministrar informacién relacionada con la
conduccion del proceso.

4.25 Reuniones de Enlace:
Son las reuniones llevadas a cabo por el Auditor Lider y el Equipo Auditor a
fin de evaluar los resultados y el progreso de la auditoria.
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4.26 Reuniones de Retroalimentacion:

Son las reuniones llevadas a cabo por el Auditor Lider y el Equipo Auditor en
las que participan las areas auditadas, su propésito es informar a los
auditados sobre los resultados y progreso de la auditoria.

4.27 Reunion de Cierre:

5.2

5.2

5.2

Es la reunidn que se lleva a cabo al final de la auditoria y antes de la
preparacion del Informe de auditoria, entre sus propoésitos estan: presentar
las conclusiones generales del proceso de auditoria, presentar no
conformidades (si las hubiere), explicar y convenir acciones de seguimiento
(de ser necesario).

CONDICIONES GENERALES

El Comité de Calidad sera el responsable de la designacion de los Auditores
Lideres responsables de llevar a cabo el “Programa de Auditoria™.

El “Programa Anual de Auditoria” debera elaborarse considerando los
resultados de auditorias previas indicado en el formato “Resumen de la
Auditoria”.

El Auditor Lider sera el responsable de la selecciéon del Equipo Auditor y de
la elaboracion del “Plan de Auditoria”.

Calificacion de Auditores se basara en los siguientes aspectos:

e Educacion: Haber completado el Bachillerato y demostrar
competencia en la expresion de conceptos e ideas oralmente y por
escrito.

« Entrenamiento en Auditorias: Haber participado en Curso de
Formacion de Auditores en el que haya obtenido: conocimiento y
entendimiento de las normas relativas a los sistemas de gestion de

Rev..Q - 05/06/02




PROCEDIMIENTO Codigo: PGE-12

Fecha de Emision:
0508102

Titulo: Fecha de Revisidn:

FACULTAD DE INGENIERIA

COORDIAGON E LOS IBORATOROS | AUDITORIAS INTERNAS Rev: 0 | Pagina

7 de 21

calidad, conocimiento de técnicas de auditoria (examinar, preguntar,
evaluar e informar); conocimiento de técnicas de gerencia de
auditorias (planificar, organizar, comunicar y dirigir) y presentado
examenes orales y escritos para demostrar su competencia.

e Experiencia Laboral: Minimo un afo a tiempo completo de

experiencia en el trabajo.

e Experiencia en Auditorias: Haber participado al menos en la
realizacion de auditorias como observador (1) y como auditor en
entrenamiento (1), revision de la documentacion y redaccion de
informes de auditoria.

5.3. La “Reunidon de Apertura” debera ser conducida por el Auditor Lider y los
temas a tratar deberan incluir:

« Presentacion del equipo auditor, incluyendo un resumen de sus roles.
e Confirmacion de los objetivos, alcance y criterios de la auditoria.

e Confirmacion del horario de la auditoria y otros arreglos pertinentes
con el auditado, como hora y fecha de la reunién de cierre, cualquier
reuniéon intermedia entre el equipo de auditoria y los auditados, y
cualquier cambio de ultima hora al Plan de Auditoria.

e Métodos y procedimientos a ser usados para conducir la auditoria,
aclarando al auditado que la auditoria sera sobre una muestra de la
informacién disponible.

e Confirmacion de que durante la auditoria, los auditados seran
informados acerca del progreso de la auditoria

e« Confirmacidon de asuntos relacionados con la confidencialidad.
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5.4. Para

Métodos de registro incluyendo cualquier clasificacion de no
conformidades.

Oportunidad para que el auditado haga cualquier pregunta.

la preparacién de la “Reunion de Cierre” el Equipo Auditor

conjuntamente con el Auditor Lider deberan:

Revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier informacidn apropiada
recopilada durante la auditoria.

Preparar una lista de los hallazgos de la auditoria.
Llegar a cansensa sabre las conclusiones de la auditoria.

Ponerse de acuerdo en los roles y tareas para la reunion de cierre.

5.5. La “Reunion de Cierre” debera ser conducida por el Auditor Lider y los

temas a tratar deberan incluir:

Agradecimiento.

Conclusiones generales de la Auditoria.

Presentacion de no conformidades (si las hubiere).
Confirmacién de asuntos relacionados con la confidencialidad.

Acuerdos sobre Auditoria de Seguimiento (en caso de ser requerida)

5.6 El “Informe de Auditoria” estara integrado por el compendio de los

siguientes documentos:

Informe de Auditoria.
Resumen de la Auditoria.

Notas de Auditores.
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+ Reportes de No Conformidades (si los hubiere),
e Matriz de Auditoria.

e Plan de Auditoria.

6. PROCEDIMIENTO AUDITORIAS INTERNAS

Responsable Paso Accion
Secretario del Comité 1 Elabora "Programa Anual de Auditoria”.
de Calidad

2 Entrega "Programa Anual de Auditoria” al
Comité de Calidad para su aprobacion.

Comité de Calidad 3 Recibe y aprueba el "Programa Anual de
Auditoria" y designa al Auditor Lider.

Auditor Lider 4  Selecciona el Equipo Auditor.
Auditor Lider y Equipo 5  Definen objetivo, alcance y criterios de auditoria
de Auditoria

6 Planifican las actividades de la auditoria.

Auditor Lider 7  Asigna responsabilidades.

Auditor Lider y Equipo 9  Preparan Documentos de Trabajo

de Auditoria
10 Realizan revision preliminar de los Criterios de
Auditoria.
11  Elaboran la “Matriz de Auditoria”.
Auditor Lider 12  Elabora el “Plan de Auditoria”.
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Responsable

Auditor Lider

Auditor Lider y Equipo
de Auditoria

Auditor Lider y Equipo
de Auditoria

Auditor Lider

Auditor Lider y Equipo
de Auditoria

Paso Accion

13

14

15

16
17

18

19

20

21

Distribuye el “Plan de Auditoria” a las Areas
que seran Evaluadas y al Equipo de Auditoria.

Realizan “Reunion de Apertura”.

“Ejecutan Auditoria”:
e Recopilan vy verifican Ila informacion
utilizando el formato “Notas del Auditor”,

e En caso de que las hubiere comunican las
desviaciones utilizando el formato “Reporte
de No Conformidades”.

e Llevan a cabo las Reuniones de Enlace y
Retroalimentacion de acuerdo a lo
establecido en el “Plan de Auditoria”.

Preparan “Reunidon de Cierre”.
Preparan “Resumen de la Auditoria”.

Preparan “Informe de Auditoria”.

Aprueba y distribuye el “Informe de Auditoria”

En caso de ser requerido realizan Auditoria de

Seguimiento para el cierre de No

Conformidades.

Fin del Proceso.
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7. REGISTROS
"." ﬁg'f f‘f;'ﬂ" I'j. i TR

AL 3 gl 2l h‘u'll el - S . | .l NG |
eﬁ“%#’%ﬁﬁ A r#*f i hrjw’;w e M i s R ik
Programa de N/A Aﬁo Coordinacnén Secretano Carpeta | 1afio | 3afios Destruye
Auditoria de los del Comité | “Auditorias”
Laboratorios | de Calidad
Informe de N/A Fecha Coordinacion | Secretario | Carpeta 1afio | 3afios Destruye
Auditoria de los del Comité | “Auditorias”
Laboratorios | de Calidad
8. ANEXOS

< Flujograma General de Auditoria Interna.

% Flujograma General Recopilacion y Verificacion de la Informacion.
% Flujograma General de Reporte de No Conformidad.

% Programa de Auditoria.

% Matriz de Auditoria.

< Plan de Auditorias.

< Notas de Auditores.

% Reporte de No Conformidad.

< Resumen de la Auditoria.

< Informe de Auditoria.
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FLUJOGRAMA GENERAL
AUDITORIA INTERNA

Iniciacion de la
auditoria

« Definicion de objetivos, alcance y criterios

—* « Determinacién de la factibilidad de la auditoria
« Establecimiento del equipo de la auditoria

R

Revision inicial de la
documentacion

= Contacto inicial con el auditado

3

Preparacion de las
actividades

« Planificacion de las actividades de las auditorias
_» = Asignacién de responsabilidades del equipo auditor
« Documentos de trabajo

¥

Ejecucion de las
actividades

» Reunién de apertura
» * Recopilacién y verificacién de informacion
« Hallazgos de la auditoria

L 2

+ Comunicacion con el cliente de la auditoria y el auditado
= Preparacién de la reunidn e cierre
» Reunioén de cierre

Informe de auditoria

* Preparacion del informe de auditoria
= Aprobacidn y distribucidn del informe

Y

o

Terminacion de la
auditoria

Auditoria de
seguimiento
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FLUJOGRAMA GENERAL
RECOPILACION Y VERIFICACION DE LA INFORMACION

Fuentes de

Recoleccién y seleccién informacion

(a través de la revisionde  -------coo-o >
documentos, entrevistas,
observacion, otros)

I

Verificacion -------=====--cmmemuum + |

Evidencia de la
auditoria

Comparacioncon ___________________ 5 l
criterios de auditoria

Hallazgo de la
auditoria

Revision ________________________ >

Conclusiones de la
auditoria

Rev.:0 - 05/06/02




i PROCEDIMIENTO Codig: PGE-12
Fecha de Emisidn:
05/06/02
Titulo: Fecha de Revision:
COORONACION D LOS LABORATORIOS AUDITORIJAS INTERNAS | Rev. u] Pagna
FLUJOGRAMA GENERAL

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

NO
CONFORMIDAD

~» AUDITOR

Investigacion |_____ AUDITADO

Causa Raiz

Fropdesi > AUDITADO

de acciones

Implantacion de + AUDITADO

acciones

Evaluacién
efectividad las AUDITOR
acciones
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ANEXO N° 1
PROGRAMA DE AUDITORIA
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ANEXO N° 2
MATRIZ DE AUDITORIA

FACLLTAD (6 BENERS,
COCFORACIN D LS LABCRAT O

\ MATRIZ DE AUDITORIA Emain | Reupier

Fecha: AREAS

FGE-24

CLAUSULAS MATRIZ DE AUDITORIA [

COVENIN 2534:2000 AL CE MEMERA

COORDINAION D LCG LAORATRCE R';': ';?."-B

Facha: AREAS

4 Sistema de Go dala
440
42 SomadoCod

43 Conirol de Documenios i
o Favistn de S Eclier, SRTAT TS COWVENIN 2534:2000
45  Subcoriretackin do ensayos y callbraciones

48 Compra de sivickosy suminisims fudtor =
47 Sanicio o Chienla Dia

|48 __Quojes __smipm:_

48 Contol de o trebrefos de snsayo o 56 Trazabilidad do la medicis
ealibmeiin no corfomes
410 Accién comuciive
411 Peckd orithe
412 Cortrol de mpsime 50,21 Patanes do rofamncia
413 Audorias intamay 5.6.32 Materialos da mfarencia

414 Revisianes "..M, 11 56,33 Comprobacknas intaimodias

T AT TG P

i )

CLAUSULAS

58.2  Roquisi fieo 8 -Calibracién/ Ensayo
5.8.3 Patrones da refersncias y matariales de

{ S R R SRR s 1.9 4 Tramepore u
51 Genomidades [T 57 Musstwo
52  Persanal
58 Manej de ftems de e calibracién
53 Instaleciores y Condiciones Ambignialss 50 A de calidad da ko resultsd
54 I:bm:domy*nhyﬂhun do ansayo y calibracién
54 MT;!— y callbracin y valdacion 510 Informe da resultadas
it .m y 5102 Informe de ansayo y cortificados da
TA7 Soectinds mhioiy Ll
:u Mélodos desarmlindas por el Isboraioro 2103 Inbornedo o
o —~—-———P°—--“mm e e 5.104_Certiadns do calibrasion
45 Valkdacitn do mélodos £A03 Seinkress,
540 _ Eslimackin da incedidumbro da Ja medeion IR T S s RO A
e e e 5
BA7  Corirolde ke deit T o e
55 Equps (1 Y O L=

5.10.8_Fomato do s informes y cortificados
5.10.8 Enmiendas alos informes de ensayo o
Wl
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Fecha de Emisién:
05/06/02
. Titulo: Fecha de Revisién:
FACULTAD DE INGENIERIA = >
COORDINACION DE LOS LABORATORIOS AUDITORIAS INTERNAS Rev.: 0 1’;‘:&9'";1
e
ANEXO N° 3
PLAN DE AUDITORIA
FGE-25
PLAN DE AUDITORIA o [
o e el
Auditor Lider: (1) | Fecha:
Auditor; (2) | Especialista:
Auditor: (2) | Observador :
AUDITOR 1 AUDITOR 2 AUDITOR 3
HORA AREA HORA AREA HORA AREA
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PROCEDIMIENTO
Fecha de Emision:
05/06/02
Titulo: Fecha de Revision:
COORDINAONDE OS LABORATORIOS AUDITORIAS INTERNAS Rev: 0 | Pdgna
ANEXO N° 4

NOTAS DE AUDITORES

FGE-26
Emisicn; Rewvision; -
NOTAS DEL AUDITOR b i
FAGULTAD DE INGENERIA Rev.: Pagina
COOROINACKON DE LOS LABORATORDS 1] de
Descripcion de Hallazgos RNC
Auditor.: Firma: Focha:

RNC: Reporte de No Conformidad
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PROCEDIMIENTO Coe NREE 12
Fecha de Emision:
05/06/02
Titulo: Fecha de Revision:
FACULTAD DE INGENIERIA ——
‘CODRDINACION DE LOS LABORATORIOS AUDITORIAS INTERNAS Rev.: 0 1333;"2”,
ANEXO N° 5
REPORTE DE NO CONFORMIDAD
FGE-27
REPORTE DE NO CONFORMIDAD | fipem | ©o™
: Mma - N i S 3* SEGUIMIENTO DE LA EFECTIVIDAD
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
RESPOMEAILE l \:::::mm::u%m wa] FRCHA ¥ FIRMA
INVESTIGACION DE CAUSA
COMENTARIOS
FECHA PROPUESTA: FECHA CULMINACION

ACCIONES INMEDIATAS

FEGHA PROPUESTA: | TECHA CULMINAGION;

ACCIONES CORRECTIVAS [ ACCIONES PREVENTIVAS[ |

PONBABLE: FECHA PROPUESTA: FECHA CULMINAC SN

SEGUIMIENTO DE LA EFECTIVIDAD

cerrADA 81 [] [CH] FECHA ¥ FIRMA:
FECHA SEGUIMIENTD:

FECHA DE CONSULTA: FIRMA:

2 SEGUIMIENTO DE LA EFECTIVIDAD

RESPONSABLE: cerrapA ot [] W] FECHA ¥ FIRMA:

FECHA BEGUIMIENTD:
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PROCEDIMIENTO Codg: PGE-12
Fecha de Emision:
05/06/02
Titulo: Fecha de Revisioén:
FACULTAD DE INGENIERIA ——
COORDINACION DE LOS LABORATORIOS AUDITORIAS INTERNAS Rev.: 0 2%93;”2"’1 |
ANEXO N° 6
RESUMEN DE LA AUDITORIA
FGE-28
RESUMEN DE LA AUDITORIA E:;:;?:: ““'_‘f‘é“:
condﬁ&?&”ﬁﬁmmns d_-ﬁﬁ;.: P:Iz:u:
Fecha: AREAS
| T
o
CLAUSULAS T
A
COVENIN 2534:2000 L
Auditor:
Dia;
—K; amipm:
4 SiemadeGestondelaCalided |

4.1.  Organizacién

4.2, Sistema de Calidad

4.3  Conlrol de Documentos

44 Revisitn de Solictudes, ofertas y toniratos
45  Subcontratacién de ensayos y callbraciones
46 Compra de servicios y suministros

4.7 Senvicio al Cliente

48  Cuejas
49  Control de los trabajos de ensayo ylo
calibracién no conformes

410 Accién fi

441 Accibn preventiva

4.12  Control de registr

4,13 Auditorias intermas

414  Revisiones por la direccion

51 Generalidad
52 Personal

53 Instalaciones y Condiciones Ambientales
54  Mélodos de ensayo y calibracion y validacidn

“ Aad.

54  Mélndos de ensayo y calibracion y validacion
de métodos

55 Equpns

5.6 Trazabilidad de la medicidn

57 Muesteo

5.8  Manejo de ilems de ensayo y calibracion

59  Aseguramiento de calidad de los resultados de
ensayo y calibracion
5.10 Informe de resultad

TOTAL
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PROCEDIMIENTO g POEND
Fecha de Emision:
05/06/02
Titulo: Fecha de Revisién:
FACULTAD DE INGENIERIA r—
COORDINACION DE LOS LABORATORIOS AUDITORIAS INTERNAS Rev.: 0 2':1"‘5‘3;“231
ANEXO N° 7
INFORME DE AUDITORIA
FGE-29
INFORME DE AUDITORIA =i "
05/06/02 ==
FACULTAD DE NGENIERIL N°® S Rev.: ?dg;n:
COORDINACION DE LOS LABORATORIDS [4]
IF%‘} Desde: . n Hasta: |
INOFmaL R | Otros Documentos
Manual de Calidad | i
il . e A , Fecha
J
T A en ] Resumen de a Auditoria:
Numero de No Conformidades: | Mayores: | Menores: |
; Resulfados de la Auditoria
i_ —
! 1
Requiere Auditoria 5 « | Fecha:
de Sequimiento: | SI* |Not |Fechd’
i T R e TS e
sl sr Wo" ‘Fima: ] \ Fecha: ]

*Borre la que no aplique
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PROCEDIMIENTO sl o
Fecha de Emision:
09/10/02
Titulo: Fecha de Revision:
RnﬂRnfSSglﬂ-:.E‘IE F&?Eﬁﬁmﬁmpms REVIS]()N POR LA DIRECCION Rev: 0 'rf!gi??[ L
CONTENIDO
PR @ = N 2 B0 O S 2
2: ALCANGE e ol s s i R s s e e 2
3. DOCUMENTOS RELACIONADOS........coociieereieenieeecrre e 2
4. DEFINICIONES gouivcmiiamissmimissesimsisimb iy e i i iy 2
5. CONDICIONES GENERALES..........coioiiiiieiiiiieieieee e e eanee e 2
6, PROCEDINIENIO o ounmommmsmmmmssiovsnsei o ssssioses ivis s oo ssiimii 6
T REGISTROSG . cmi it St it sns 5 s mnrniiis sanabins s tonmasnt e 8
8. ANEXOS... .ottt e e e s e e e a e e aa e e ane s 8
CONTROL DE CAMBIOS
Fecha | Revision Descripcion del Cambio
Elaborado por ~ aRevisado por Aprobado por

£l £

] ]
Fecha O/ \alo2 Fechaﬂﬂ@f()z Fecha: y,( é\/ qujlolfﬂ/
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Fecha de Emision:

09/10/02
Titulo: Fecha de Revision:
FACULTAD DE INGENIERIA . . = i

RONRNINACION NF 1 NS | ARARATARING REVISION POR LA DIRECCION Rev.: 0 ;Zglﬁ

1. OBJETIVO
El Proposito de este procedimiento es establecer los lineamientos para las
revisiones sistematicas del desempefio del sistema de gestion de calidad de
la Coordinacion de los Laboratorios de la Universidad Catolica Andrés Bello,
de manera de asegurar su adecuacion y eficacia permanente para cumplir
con los requisitos de la norma COVENIN 2534:2000, asi como el
cumplimiento de la politica y objetivos de la calidad.

2. ALCANCE
Aplica al Comité de Calidad de la Coordinacion de los Laboratorios de la
Universidad Catolica Andrés Bello.

3. DOCUMENTOS RELACIONADOS
No aplica.

4. DEFINICIONES
No aplica.

5. CONDICIONES GENERALES

51 El Coordinador y los Jefes de los Laboratorios deberan en forma

permanente hacer seguimiento del desempefio de los procesos y la
conformidad de la prestacion del servicio de ensayo y/o calibracion.
5.2 El Coordinador de los Laboratorios debera asegurar que se lleven a cabo

las revisiones del desempefio del sistema de gestion de calidad conforme a

lo establecido en este procedimiento.

Rev.:0 - 09/10/02
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Fecha de Emision:

09/10/02
Titulo: Fecha de Revision:
FACULTAD DE INGENIERIA - - - W
CONRNINACION NF | 08 1 ARNRATARING REVISION POR LA DIRECCION Rev: 0 ;’zgtqz‘al
e
5.3 Los aspectos a ser considerados en la revision por la direccion incluyen
entre otros:
e Evaluacion del sistema de gestion de calidad a fin de determinar si es
efectivo en el cumplimiento de los requerimientos.
e Evaluacion del cumplimiento de la politica y objetivos de calidad.
e Revision de los cambios del sistema de gestion de calidad y evaluacion
de su impacto.
e Revision del cumplimiento con los criterios de acreditacion.
¢ Revision de los resultados de las auditorias internas y externas.
e Evaluacion de los indicadores de desempenio.
e Seguimiento de acuerdos, compromisos y decisiones de revisiones por
la direccién anteriores.
e Seguimiento del estatus de las acciones correctivas y preventivas.
e Seguimiento a la retroalimentacion de los clientes, incluyendo las quejas
y reclamos de los clientes.
e Requerimientos de recursos.
¢ Evaluacion de propuestas de mejora continua.
5.4 Los Jefes de Laboratorios seran los responsables del procesamiento
estadistico de los indicadores requeridos para la revisiéon por la direccion.
5.5 Los Jefes de Laboratorios deberan reportar a la Coordinacion de los
Laboratorios los indicadores en el formato “Indicadores de Gestion”
5.6 Las revisiones del desempefio del sistema de gestion de calidad se
realizaran mediante:
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PROCEDIMIENTO

Codige: PGE-13

Fecha de Emision:
09/10/02

Titulo:

FACULTAD DE INGENIERIA

REVISION POR LA DIRECCION

Fecha de Revision:

Pagina
4 de 11

Rev.: 0

a) El seguimiento de los indicadores, los cuales han sido agrupados en

las siguientes categorias:

CLIENTE RESPONSABLE
Quejas de Clientes N° de Quejas Mensual Director de Calidad
Servicio al Clientes N° de Servicios por Tipo Mensual Director de Calidad
SISTEMA RESPONSABLE
Acciones  Correctivas y| Estatus de Correctivas y Mensual Director de Calidad
Preventivas Preventivas
Auditorias N° No Conformidades por | Cuando se | Director de Calidad
Clausulay Area ejecuten
PERSONAL FRECUENCIA | RESPONSABLE
Capacitacion Planificada vs. Ejecutada Trimestral | Jefe de Laboraforio
Retrasos Horas de Retrasos por Mensual Director de Calidad
Empleados
Inasistencias No Justificadas | Insistencias Empleado Mensual Director de Calidad
Inasistencias Justificadas Insistencias Empleado Mensual Director de Calidad
PROCESO FRECUENCIA | RESPONSABLE
Ensayos Ejecutados Clasificados Mensual Jefe del
por Tipo Laboratorio
Presupuesto / Propuestas de | Enviados vs. Aceptados Bimensual Jefe del
Servicios Laboratorio
Trabajos No Conformes N? Trabajos No Bimensual Jefe del
Conformes Laboratorio
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EQUIPOS RESPONSABLE
Mantenimiento Planificado vs. Ejecutado Mensual Jefe de Laboratorio
Calibracion Planificada vs. Ejecutada Mensual Jefe de Laboratorio
Adquisiciones Planificada vs. Ejecutada Mensual Jefe de Laboratorio
ADMINISTRACION RESPONSABLE
Volumen de Ventas de Ensayos | Jefe de Laboratorio Mensual Jefe de Laboratorio
Cobranzas ' Jefe de Laboratario Mensual Jefe de Laharatario

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

b) La reunién mensual del Comité de Calidad la cual debera efectuarse

los primeras cinco (5) dias de cada mes.

Reuniones extraordinarias de revision por la direccion, podran efectuarse
cuando el Coordinador de los Laboratorios lo considere necesario.

Los Miembros fijos de la reunidon mensual del Comité de Calidad seran el
Coordinador de los Laboratorios, los Jefes de Laboratorios y el Director de
Calidad designado.

A la reunion mensual del Comité de Calidad podran ser convocadas otras
personas previa aprobacion del Coordinador de los Laboratorios.

El Coordinador de los Laboratorios y el Director de Calidad seran
responsables de la preparacion, convocatoria y coordinacion de la reunion
de “Revision por la Direccion”.

E! Director de Calidad sera responsable de documentar los acuerdos vy
compromisos generados de la reunion mensual en el formato “Minuta de
Reunion”.
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5.12 La “Minuta de Reunién” debera incluir los acuerdos, compromisos y
decisiones tomadas con relacion a la mejora de la eficacia del sistema de
gestion de calidad, responsables y fechas.

5.13 E! Director de Calidad sera el responsable de distribuir el documento
“Minuta de Reunion” a los miembros del Comité y a aquellas personas
que por cualguier motivo hayan sido convocadas a la reunion y tengan

acuerdos y compromisos que cumplir.

5.14 Los registros derivados de las actividades de revision del desemperfio del
sistema de gestion seran mantenidos por el Coordinador de los
Laboratorios de acuerdo a las disposiciones establecidas la seccion 7.
REGISTRO en este procedimiento.

5.15 Los cambios que pudieran afectar al sistema de gestion de la calidad
deberan ser informados al Coordinador de los Laboratorios, a fin de verificar
que dichos cambios no invalidan o confradicen de alguna manera los
procesos establecidos o el desemperfio de los procesos.

5.16 En ausencia del Director de Calidad, el responsable de documentar los
acuerdos y compromisos, sera el Coordinador de los Laboratorios.

6. PROCEDIMIENTO REVISION POR LA DIRECCION

Responsable Paso Accién

Coordinador de los 1  Preparan y convocan a la reunion de Revision
Laboratorios / Director por la Direccion.

de Calidad

Coordinador de los 2  Conduce Revision por la Direccion.

Laboratorios

Rev..0 - 08/10/02
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09/10/02

Titulo:

REVISION POR LA DIRECCION

Fecha de Revision:

Rev. 0 Pégina
7 de 11

Jefes de Laboratorios

Responsable

Coordinador de los

Paso

4

Laboratorios / Director

de Calidad

Coordinador de los

Laboratorios / Director

de Calidad / Jefes de

Laboratorios

Director de Calidad

Coordinador de los

Laboratorios / Director

de Calidad

Presentan resultados de los “Indicadores de
Gestion”.
Accion

Evalian resultados de los “Indicadores de

Gestion”.

Generan acuerdos, compromiso y decisiones.

Documenta acuerdos, compromiso y decisiones

en el formato “Minuta de Reunién”.

“Minuta de Reuniéon” a los

asistentes a la reunion de Revision por la

Distribuye

Direccion.

Hacen seguimiento a los acuerdos, compromiso
y decisiones registrados en formato “Minuta de

Reunion”.
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8 de 11

7. REGISTRQOS

seo il sy 1o Tempode 'lﬁm'épcstcién]
el e refencién | Final |

Ublt;sclﬁﬁ | Activo. _' Muerto

Minuta de Mensual Fecha | Coordinacion Caordinadcf

s

Carpeta | 1afio | 1afic | Sedestruye
Reunion de los de los "Revisiones

Laboratorios | Laboratorios | por la

Direccion”

indicadores de |  Mensual Fecha | Coordinacion | Coordinador | Carpeta | 1afio | 1afic | Sedestruye
Gestian de los de los “Revisiones
Laboratorio | Laboratorios | porla

Direccitn”

8. ANEXOS
% Flujograma General de Revision por la Direccion.
< Indicadores de Gestion.

% Minuta de Reunion.
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Titulo: Fecha de Revision:
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eroRTITONTE (SRR R | REVISION POR LA DIRECCION Rev: 0 | Padna
e N
FLUJOGRAMA GENERAL
Mgggﬁ?g;?gg FD?FEELCc.'JTsoR COORDINABOR DE JEFES DE DIRECTOR DE
DE CALIDAD LOS LABORATORIOS LABORATORIOS CALIDAD

Preparan y convocan Documentan acuerdos,

a reunion de Revision (| Cogfr:%iii\;{ign = Prese:;t;:r:alggrigidores 4 COMpromisos y
por la Direccién P : decisiones
r;_-___
Distribuye Minutade

Reunién a los asistentes

Evallian resultados de
los Indicadores de
L Gestion |

b

Genemnawerdusl *----ct.vn-.a-.---------.a-.---.--u-----
compromisos y
decisiones

r_ B Bt
Hacen seguimientoa

acuerdos, compromisos
y decisiones
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ANEXO N° 1
INDICADORES DE GESTION
FGE 30
: Emisicn; Hrausmn
INDICADOR DE GESTION: r;.r,m?n.‘ |
T . MES (ES): N
NOTA: Usar Grafica de Tendencia o Barra,
A § A 1
°
® : . . ‘ o ‘ ‘
e 5
© . 2 |
§ . *  Promedio 3 ‘ 1 |
o @
LMl
-nempo 0 SGCUGHCIE! - Eje harizontal "X

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS Y/O PREVENTIVAS % AVANCE
ITEM CAUSA l ACCION 'RESPONSABLE |INICIO FINAL | 25% | 50% | 75%

100%
. . B I I } /N - -
T R ~ - ————— - — — - |
| | L
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ANEXO N° 2
MINUTA DE REUNION
| FGEA
|r|||--|--T T Wy ianin
MINUTA DE REUNION | st =
FACULTAD DE NGENERIA FECHA: n | Pigin
COORDINACION OF LOS LARORATORIOS n !
AGENDA CONVOCADOS ASISTENTES | FIRMA
ITEM . ACUERDOS, COMPROMISOS Y DECISIONES RESPONSABLE FECHA
FECHA PROXIMA REUNION:
OBSERVACIONES:
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4.- RESULTADOS ETAPA DE DESARROLLO

4.4 —Implantacidon del Sistema:

Para el mes de Noviembre de 2002, se efectuo una “Evaluacion de Avance del
Proyecto” a fin de programar la Auditoria Interna de la Clausula 4. Requisitos de
Gestién y generar el “Cronograma de Actividades” para el desarrollo de los requisitos

establecidos en la Clausula 5. Requisitos Técnicos de la Norma COVENIN
2534:2000/ISO 17025.

Se preparé un documento que se denominé “Estatus del Sistema de Calidad —
Noviembre 2002”.




ESTATUS
SISTEMA DE CALIDAD
NOVIEMBRE 2002




CLAUSULA

4.1
4.2

4.3
4.4,
4.5
4.6
4.7
4.8
4.9
4.10
4.11
412

4.13
4.14

ESTATUS DEL SISTEMA DE CALIDAD - CLAUSULA 4: SISTEMA DE GESTION
NOVIEMBRE 2002

DESCRIPCION
SISTEMA DE GESTION
Organizacién
Sistema de Calidad

Control de Documentos

Revision de solicitudes, ofertas y contratos
Subcontratacién de ensayos y calibraciones
Compras de servicios y suministros

Servicio al cliente

Quejas

Control de trabajos de ensayo y/o calibracién
no conformes

Accién correctiva

Accion preventiva

Control de Registros

Auditorias Internas
Revision por la direccién

SITUACION
DIAGNOSTICO

No documentada
No existe

Procedimiento en
‘borrador

No documentado

No documentado

No documentado

No documentado

Procedimiento en
borrador

No documentado

No documentado

No documentado

No documentado

No documentado
No documentado

SITUACION
ACTUAL

Documentacion en proceso
Definido Mapa Estratégico:

Mision, Vision, Valores, Fortalezas, Politica

y Objetivos de Calidad
Definida Estructura de la Documentacion
del Sistema
Procedimiento mejorado, aprobado
‘e implantado
Procedimiento documentado y
mejorado
No documentado

No documentado
No documentado
Procedimiento mejorado y aprobado
No documentado
En proceso de edicion
En proceso de edicién
Procedimiento mejorado, aprobado
e implantado

Procedimiento documentado y aprobado
No documentado

ACCIONES EN CURSO

Levantamiento de informacion
Elaboracitn del Manual de Calidad

Falta Difusion al resto del personal

En proceso de revision y discusion
publica

Levantamiento de informacién
(previsto para Agosto)

Programada entrevista para el

levantamiento de informacién (Agosto)

Levantamiento de informacion
(previsto para Agosto)

Falta Difusion al resto del personal
e implantacion
Levantamiento de informacion
(previsto para Agosto)
Distribuir para su revision y discusion
publica
Distribuir para su revision y discusion
publica
Falta Difusién al resto del personal
Falta Difusion e Implantacion

Levantamiento de informacion
(previsto para Septiembre)

% AVANCE
0 25 50 75 100




ESTATUS DEL SISTEMA DE CALIDAD - CLAUSULA 5: REQUISITOS TECNICOS

NOVIEMBRE 2002
SITUACION SITUACION
CLAUSULA DESCRIPCION DIAGNOSTICO ACTUAL ACCIONES EN CURSO % AVANCE
5 REQUISITOS TECNICOS 0 25 50 75 100
51 Generalidades No documentada Documentacion en proceso Elaboracion del Manual de Calidad
52 Personal Procedimiento en  Efaboracién documento para dsteccion  Aplicacion de Deteccion de Necesidades
borrador de necesidades de capacitacion y generacion de plan de capacitacion,
incluyendo costos de inversion
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales No documentado Diagnéstico con base a las Generar plan de adecuacion ]
nomativas vigentes para cumplir requisitas y incluyenda
costos de inversion
54  Métodos de ensayo y calibracién y validacién Se dispone de Levantamiento de ensayo que En proceso de elaboracion el plan gencral [N
de métodos documentos seran incluidos dentro def alcance de fa de ensayo yfo calibracién
técnicos acreditacion
normalizados
55 Equipos No documentado  Levantamiento de! estatus de los equipos  Generar plan de reparacion, mantenimiento [N
i cafibracion ds equipas
incluyendo costos de inversion
5.6 Trazabilidad de la medicion No documentado  Levantamiento del estatus de los equipos  Generar plan de calibracién y adquisicion [
de patrones
incluyendo costos de inversion
5.7 Muestreo Sedisponede  Levantamiento de ensayo suministra  En proceso de elaboracion el plan general [
documentos informacion sobre métodos de muestrao de ensayo yfo calibracion
técnicos
normalizados
58  Manejo de items de ensayo y callbracién Sedisponede  Levantamiento de ensayo suministra  En proceso de elaboracion el plan general [N
documentos informacitn scbre manejo de item de de ensaya ylo calibracion
técnices ensayo y calibracion
normalizados
59  Aseguramiento de la calidad de los resultados  No documentado No documentado Levantamiento de informacion [N
de ensayo y caiibracién (previsto para Gcfubrej
510  Informe de Jos resultados No documentado No documentado Levantamiento deinformacion R

Expedientes han sido ordenados (previsto para Octubre)
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5.- RESULTADOS ETAPA DE DEPURACION Y CONSOLIDACION

Depuracion y

Consolidacion

5.1 — Auditorias Internas

La ejecucion de la Auditoria Interna estaba prevista para el mes de Diciembre de 2002,
su realizacién se iba a llevar a cabo con la colaboracién de los clientes de la
Coordinacién de los Laboratorios UCAB, los cuales como forma de apoyar la iniciativa
adoptada para el desarrollo e implantacion del Sistema de Calidad donarian las horas
hombres requeridas para la realizacién de este proceso, poniendo a la orden personal
altamente calificado en la ejecucion de auditorias.

A la fecha y con la situacion de paro por la que atravesoé el pais, no se han retomado
los contactos para llevar a cabo esta fase del proyecto, dado que tanto la Universidad
como las empresas (clientes de los laboratorios) estan en procesos de ajustes
organizativos para adaptarse a la situacion del pals, siendo esto en los actuales
momentos la prioridad.

En consecuencia, los puntos:

5.2 Definicion de Acciones necesarias para ajustar el sistema y

5.3 Mejora de los documentos como resultado de las acciones correctivas
lanteadas

No han tenido lugar debido que estas actividades tienen su origen en el proceso de
ejecucion de la “Auditoria Interna”, la cual no ha sido efectuada por las razones antes
expuestas.

Los resultados de esta fase a la fecha no se han producido.
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NORMAS DE REFERENCIA

COVENIN 2534:2000 (ISO/NEC 17025) - REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION (3™ Revision).

COVENIN-ISO 10012-1:1993 — GESTION Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.
REQUSITOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD PARA EQUIPOS DE MEDICION.
PARTE 1: SISTEMA DE CONFIRMACION METROLOGICA.

ISO 10012~ REQUISITOS DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD PARA EL EQUIPO
DE MEDICION. PARTE 2: CONTROL DE PROCESOS DE MEDICION.

COVENIN 19011:2002 — DIRECTRICES PARA AUDITORIA DE SISTEMAS DE GESTION
DE LA CALIDAD Y/O AMBIENTAL.

PROYECTO ISO/TR 10013:2001 (1 Edicion) — REPORTE TECNICO. DIRECTRICES
PARA LA DOCUMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.

COVENIN-ISO 10015:2000 (iSO 10015:1999) - GESTION DE LA CALIDAD.
DIRECTRICES PARA LA FORMACION.

VIM —1993: VOCABULARIO INTERNACIONAL DE TERMINOS BASICOS Y GENERALES
DE METROLOGIA.
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