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Introduccion

El presente trabajo de grado presenta un disefio para la integracion de los sistemas de gestion
ISO 9001:2015 e ISO 17025:2017 en el laboratorio QC S.A.S.

Se parte de una investigacion cuantitativa descriptiva donde utilizaron listas de chequeo,
entrevistas y la observacion para recolectar, ordenar y documentar la informacion.

La caracteristica principal de este trabajo de grado fue la identificacion de los elementos
comunes y diferenciales de dichas normas para luego realizar un diagndéstico inicial de la
informacion documentada para detectar los documentos que se tienen y los que faltan para cerrar
las brechas en esta organizacion.

Para realizar el plan de integracion se tomé como guia la UNE 66177, la cual describe unos
pasos especificos para cumplir con este proposito los cuales se destacan, beneficios esperados,
analisis de contexto, seleccion del nivel de integracion, elaboracion de plan de integracion vy
apoyo de la alta direccion.

Los sistemas de gestion integrados fortalecen las empresas mejorando la competitividad
,alineando los objetivos estratégicos, toma de decisiones, cumplimiento de los requisitos legales,
aumento de la productividad, mejorando la asignacién de los recursos, reduciendo la informacién
documentada, orientando la satisfaccion de las partes interesadas, unificando los elementos de

control y seguimiento como auditoria y revision por direccion.



1. Problema

1.1 Titulo

DISENO DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION ISO 9001:2015 e ISO

17025:2017 EN EL LABORATORIO QC S.AS.

1.2 Planteamiento del Problema

El laboratorio QC S.A.S es una empresa creada hace méas de 15 afios y esta ubicada en el
municipio de Apartadd Antioquia. Esta empresa estd dedicada a la prestacion de servicios de
muestreo, analisis fisicoquimicos y microbiolédgicos de aguas y alimentos, mediante la aplicacion
de métodos estandarizados y actualmente se encuentra acreditada bajo la norma NTC-1SO

17025:2005 “Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”.

El alcance de la acreditacién en 1SO 17025:2005 ,abarca los siguientes parametros o
ensayos en aguas: Alcalinidad, Conductividad eléctrica, DBO5 Incubacion 5 dias, DQO Reflujo
cerrado y colorimetria, Dureza Calcica, Dureza Total, Solidos Suspendidos Totales, Sulfatos,
pH, Temperatura, Oxigeno disuelto, Cloruros, Calcio Total, Color verdadero, Color real,
Nitratos, Nitritos, Orto fosfatos, Fosforo total, Solidos disueltos totales, Solidos Totales, Solidos

sedimentables, Turbidez, Surfactantes anionicos como SAAM, Grasas Y aceites e Hidrocarburos

El laboratorio QC S.A.S en el momento no cuenta con una implementacion, ni integracién y
mucho menos la certificacion de calidad en ISO 9001:2015,lo cual ha permitido que muchos de
los actuales clientes en su mayoria del sector bananero, hayan migrado a la competencia
(Laboratorio de aguas de Corpouraba) en los ultimos dos afios porque tienen precios mas

competitivos en las pruebas y/o analisis de aguas , tiempos de entrega de resultados méas cortos y



ademas un sistema de gestion integrado y certificado desde hace 10 afios que les permite tener

una estructura administrativa y financiera mucho mas sélida.

El laboratorio QC S.AS se encuentra en proceso de realizar la transicion a la nueva version
NTC-ISO 17025:2017, la cual sugiere dos opciones para dar cumplimiento a los requisitos de
gestion; una es tener establecido y mantener un sistema de gestion de acuerdo a los requisitos de
la norma ISO 9001 y la otra es cumplir con los requisitos de gestion minimos establecidos en la

ISO 17025:2017.

La norma ISO 17025:2017 posee solo 8 requisitos de gestion obligatorios para los
laboratorios que estan relacionados con la norma ISO 9001:2015 y se enfoca méas en los

requisitos técnicos referentes a los laboratorios de ensayo y/o calibracion.

Por tal motivo la alta gerencia en su compromiso con la mejora continua y en haras de
aumentar la satisfaccion de los clientes actuales y futuros, ha decidido comenzar el proceso de
implementar e integrar su sistema de gestion actual (NTC-ISO 17025) con la norma ISO

9001:2015.

1.3 Formulacidén del Problema

¢Como se disefiarad el sistema de gestion integral segun los requisitos de la norma ISO

9001:2015 e ISO 17025:20177.



1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general. Disefar el sistema integrado de gestion de calidad utilizando como
guia las normas 1SO 9001:2015 e ISO 17025:2017 para los procesos de la empresa Laboratorio

QCS.AS.

1.4.2 Objetivos especificos. Identificar los documentos nuevos para la transicion de la

norma ISO 17025:2005 a la norma 1SO 17025:2017.

Identificar los elementos comunes y diferenciales de las normas ISO 17025:2017 e ISO

9001:2015.

Realizar un diagnostico del estado actual de los sistemas de gestion ISO 17025:2017 e 1SO

9001:2015 en la organizacion.

Establecer un plan para la implementacién del sistema de gestion integrado de calidad I1SO

17025:2017 E ISO 9001:2015.

1.5 Justificacién

En un mundo globalizado y en constante cambio se hace necesario que las organizaciones
implementen sistemas de gestion integrados que les permita ser mas efectivas y eficientes para

satisfacer las partes interesadas.

El laboratorio QC presenta algunas falencias en la gestion documental principalmente en la

informacién documentada (fisico y digital), deficiencias en la revisiéon y actualizaciéon de la



normatividad legal vigente, falta de planeacion estratégica para abordar los riesgos y

oportunidades.

La importancia de la gestion documental radica en que incluye importantes aspectos
relacionados con el cambio cultural en la organizacion, asociados a los sistemas de gestion y
relacionados directamente con la gestion del conocimiento, entre estos se destacan: Plantear que
la organizacion exija a su personal documentarse correctamente, tomar consciencia de la
importancia de la documentacién y que en los procesos de comunicacién interna se haga

referencia a la gestion documental (Alvarez, Castro y Pefia, 2015).

El laboratorio QC S.A.S al lograr implementar e integrar su sistema de gestion basado en los
requisitos NTC-1SO 9001:2015 e ISO 17025:2017, le permitiria conocer las cuestiones internas y
externas que podrian afectar su funcionamiento, y comprender las necesidades y expectativas de

las partes interesadas.

También la integracion de su sistema le permitiria al laboratorio QC S.A.S aprovechar la
estructura de alto nivel que poseen las normas 1SO, reducir informacion documentada, unificar
auditorias, alinear estrategias para la toma de decisiones y la mas importante estar en igualdad de

condiciones con su competencia directa (Laboratorio de aguas Corpouraba) en la region.

Otra de las bondades de contar con un sistema integrado es que unifica los elementos de

control y seguimiento como auditoria y revision por direccion.



1.6 Delimitaciones

1.6.1 Geografica. Este trabajo de grado se desarrollara en el municipio de Apartado,

Antioquia, en el laboratorio QC S.A.S.

1.6.2 Temporal. El tiempo estipulado para el desarrollo del trabajo de grado serd de 3 meses

después de aprobado el anteproyecto.

1.6.3 Conceptual. Para el desarrollo del trabajo de grado se utilizardn conceptos
relacionados con sistemas de gestion de calidad de las normas ISO 9001:2015 e ISO

17025:2017.

1.6.4 Operativas. Para dar cumplimiento al presente trabajo de grado, es posible que se
tengan algunas dificultades que afecten el normal desarrollo del mismo, como por ejemplo no
tener el compromiso del personal involucrado y falta de tiempo para el cumplimiento de los

objetivos planeados.



2. Marco Referencial

2.1 Marco Historico

(Kafruni y Castro, 2018), en su articulo presenta el disefio de un Sistema Integrado de
Gestion basado en los Estandares de Acreditacion en Salud, el EFQM (European Foundation for
Quality Management) y el BSC (Balance Scorecard), con el fin de intervenir las necesidades y
problemaéticas que se presentan durante la prestacion del servicio en las Instituciones Prestadoras
de Salud de alta complejidad de la ciudad de Barranquilla. Se aplic6 como instrumento de
recoleccion de la informacion, una encuesta dirigida a quince (15) IPS, la cual permitié conocer
el estado de gestion de la muestra seleccionada, identificando que a pesar de que se evidencia en
la mayoria de las IPS, el compromiso gerencial con la planeacion estratégica y la importancia del
mejoramiento continuo, una de las principales falencias que se presentan, es el debilitamiento del
factor Recursos Humanos, evidenciando la poca motivacion y capacitacion de los colaboradores.
Con la articulacion de los tres modelos de gestion se logro obtener una herramienta de gestion
efectiva que permite evaluar la gestion integral de la organizacion, tanto administrativa como
operativamente, y de esta forma mejorar la prestacion del servicio y garantizar la satisfaccién del

cliente.

(Guevara, 2018),en su tesis de maestria propone un andlisis de sistemas de gestién para su
integracién, considerando normativa internacional y nacional aplicada a pymes, utilizando
elementos de la holistica organizacional, que permitan mejorar los beneficios de la empresa
SOGE. Las diferentes exigencias que tienen las pequefias y medianas empresas del sector de la
produccién de alimentos para su inmediato consumo sean restaurantes, cafeterias, servicio de

banquetes, comedores escolares y/o empresariales, entre otros; se abstienen de utilizar controles



para cumplir con las exigencias en inocuidad alimentaria, calidad, medio ambiente, salud
ocupacional e implementar propuestas con responsabilidad social, permitira explicar la relacion
de dichos sistemas basado en el enfoque al cliente, vinculando los componentes del liderazgo

para el fortalecimiento de las organizaciones y proponiendo un modelo integrado de gestion.

(Hernéndez, Estupifian, y Guerrero 2018), en su trabajo de grado expone los parametros
necesarios para disefiar el sistema de gestion integral en Calidad (1SO 9001:2015) y Ambiente (1ISO
14001:2015) y ser una herramienta para la implementacion y logro de la certificacion de dichos
sistemas en la empresa. Actualmente la empresa ha venido desarrollando el disefio e implementacién
de estos dos sistemas de gestion de manera independiente, de ahi la importancia que tendré esta

propuesta frente a los directivos de la organizacion.

(Sagrado, V. S., Bonet, D. E., & Medina, H. M. J. 2017) desarrollaron un Manual préactico de
calidad en los laboratorios: Enfoque ISO 17025. Donde afirman que conseguir la acreditacion
sobre una cierta actividad (el alcance de acreditacion), que garantice formalmente su
competencia técnica y la validez de sus resultados (servicio), ademéas de mejorar la imagen del
laboratorio de cara a los clientes y de optimizar la gestion del trabajo, generando asi un beneficio
econdmico. En Espafia, la acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion, LECs, la realiza
la Entidad Nacional de acreditacion, ENAC, de acuerdo con la norma UNE-EN ISO/IEC 17025
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracidn, tras superar

una auditoria.

(Lopez y Roa Nifio 2016) en su trabajo de grado“Desarrollo de un sistema de gestion de
calidad en la compaiiia tecnologia predictiva kontrolar T.P.K LTDA, bajo los lineamientos de la

NTC ISO 9001:2015” afirman la importancia actual de cumplir con los requisitos, exigencias y



necesidades de los clientes, generadas por un elevado nivel de competitividad, producto de un
mercado globalizado, las empresas que desean mantenerse en el mercado a lo largo del tiempo
ven la necesidad de encontrar elementos que permitan diferenciarse de la competencia. Como
consecuencia de esta necesidad, Tecnologia Predictiva Kontrolar T.P.K. Ltda., ve en el
desarrollo del Sistema de Gestidén de Calidad bajo los lineamientos de la NTC ISO 9001:2015,
una oportunidad para aumentar la confiabilidad de los servicios prestados hacia los clientes y por
consiguiente satisfacer al maximo sus necesidades, mejorando la imagen corporativa y logrando
su fidelizacion, bajo la filosofia de mejora continua, lo cual garantizard la supervivencia y el

crecimiento de la organizacion.

(Ponce, 2015) en tesis de maestria“Disefio del Sistema Integrado de Gestion de la Calidad,
Seguridad Salud Ocupacional y Ambiental de acuerdo a las normas 1SO 9001:2008, OHSAS
18001:2007, ISO 14000:2004 presenta un estudio que se realizd en la empresa agricola
Siembranueva S.A. empresa dedica al cultivo, cosechado y empacado de fruta pifia, el objetivo
principal es proponer un disefio de un sistema integrado de gestion de calidad, seguridad y
ambiente que sirva a la empresa para la implementacion posterior en caso de requerirlo lo cual le
permita poder alinear y optimar la gestion de los procesos agricolas que mantiene la empresa. El
estudio se efectud de la siguiente forma: se levantd informacion in situ lo cual fue netamente
campo, planta empacadora y oficinas, dando un diagnostico de la situacion inicial de la empresa
basado en el cumplimiento de las normas ISO 9001:2008, OHSAS 18001;2007 e ISO
14001:2004, posteriormente se procede en base a los resultados del diagndstico levantado a
definir el proceso del disefio del sistema integrado que permite integrar e interactuar a estos tres
sistemas en sus requisitos mas presentes entre los que podremos resaltar la politica integral,

control de documentos y registros, control de acciones correctivas y preventivas , control de



producto no conforme, auditorias internas, adicional los proceso procedimientos necesarios que
la compafiia debe adoptar para el cumplimientos de las clausulas del sistema integrado de
gestion, en base a esto se realizd la propuesta del disefio del sistema integrado de las tres normas

que permita la implementacion en caso de requerirlo Siembranueva S.A.

(Archila 2013) en su tesis de pregrado “Documentacion e implementacion de la norma I1SO
17025:2005 en el laboratorio del oleoducto de la empresa mansarovar energy Colombia limited ”
expone la validez y confiabilidad en los analisis de laboratorio para crudo en transferencia de
custodia, realizando actividades en caminadas a lograr la normalizacion de los procesos bajo los

lineamientos de la norma ISO 17025 .

(Ruay ,2006) en su tesis de pregrado“Documentacion Para La Acreditacion, Segun Norma
ISO 17025, Aplicada al Laboratorio LEMCO” trata la "documentacion de la calidad", necesaria
para la implementacion de un sistema de gestion de la calidad, que estén conformidad con los
requisitos establecidos en la norma ISO 17025 y permita obtener la acreditacion del Laboratorio
Lemco, de la Universidad Austral de Chile. En los capitulos iniciales la documentacion de la
calidad es tratada de forma cualitativa, aplicable a cualquier sistema de gestion de la calidad,
implementados bajo normas de la familia ISO y describiendo los diferentes documentos que lo
conforman. Se crean y coordinan los procedimientos de la calidad, para el sistema de la calidad
del laboratorio Lemco, los cuales rigen todas las todas las actividades desarrolladas por el

laboratorio.

2.2 Marco Contextual

El trabajo de grado se desarrollard en la ciudad de Apartado, especificamente en el

laboratorio QC S.A.S.
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Apartadé es un municipio de Colombia, localizado en la subregion de Uraba en el
departamento de Antioquia. Limita por el norte y oeste con la capital de Urab4, el municipio de
Turbo, por el este con el departamento de Cérdoba y por el sur con el municipio de Carepa. Su
cabecera municipal estd a 336 kilometros de la capital departamental Medellin, y posee una

extension de 600 kilometros cuadrados. (Alcaldia de Apartadd, 2017).

Las instalaciones del Laboratorio QC S.A.S., se encuentran ubicadas en la diagonal 101 n
106 ¢ 13 Barrio Los Pinos de Apartadd (Antioquia), telefax: 828 8288. Su portafolio de servicios

es muy amplio e incluye:

Muestreos, Analisis fisicoquimicos y microbiolégicos de aguas (no potable, potable,

residuales, de recreacion).

Muestreos y Analisis microbioldgicos de alimentos (estudio microbiolégico de aguas y
bebidas, lineas de proceso y productos terminados, materias primas, empaques, manipuladores
de alimentos, ambientes, superficies, equipos y utensilios en empresas de alimentos y

organismos gubernamentales.

Asesoria y capacitacion (sistema de analisis de peligros y punto criticos HACCP, programas
de higienizacion, planeacion y disefio de documentacion, programa de buenas practicas de
manufactura “BPM”, educacion continua para personal operario manipulador de alimentos.

(Laboratorio QC S.A.S, 2017).

El laboratorio QC S.A.S ha pasado de tener 5 ensayos o parametros acreditados por el
IDEAM en el 2015, a tener 26 (ensayos) en el 2018, todo esto gracias al liderazgo de la alta

gerencia y al compromiso de todo el personal.
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Tener méas parametros acreditados en la norma 17025 significa, ampliar el alcance de los
servicios a prestar de acuerdo a las necesidades de los clientes, ademas se evita subcontratar

dichos ensayos con otra empresa evitando tiempos de entrega mas largos.

Laboratorio QC SA.S presta los servicios principalmente a las empresas bananeras de la
zona, estaciones de servicio de gasolina, servicios hospitalarios y servicios de alimentacion

infantil.
2.3 Marco Conceptual

Organismo Internacional de Normalizacion 1SO. Las normas ISO son generadas por la
organizacion Internacional de la Estandarizacién, dicha organizacién esta conformada por los
organismos de normalizacion de casi todos los paises del mundo. Los organismos de
normalizacion de cada pais producen normas que se obtienen por consenso en reuniones donde

asisten representantes de la industria y de organismos estatales. (1SO, 2012).

En el transcurso de este trabajo de grado nos enfocaremos especificamente en las normas
ISO 9001:2015 e ISO 17025:2017. Estas normas Internacionales garantizan que los productos y
servicios (ISO 9001:2015) y los laboratorios de ensayo y calibracion (ISO 17025:2017) que se
ofrecen sean seguros, fiables y de buena calidad, ademas las normas 1SO son de gran ayuda para
empresas a acceder a nuevos mercados, facilitar el comercio global libre y es una ayuda para que

las industrias sean eficientes y eficaces.

Integracion de sistemas. Segun Velasco, Integrar significa unir muchos componentes,
elementos comunes de todos los sistemas de gestion que traen oportunidades de mejora,

aprendizaje y fortalecimiento del mismo. La integracion de sistemas de gestion permite reducir la
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cantidad de documentacion, repartir de forma eficiente los recursos, mejorar la eficacia y

eficiencia del tiempo, unificar auditorias entre otros.

ICONTEC. Es un organismo multinacional de caracter privado, sin animo de lucro, que
trabaja para fomentar la normalizacion, la certificacion y la metrologia en Colombia. Ademas
ICONTEC en todo lo relacionado con el servicio de normalizacién es asesor del gobierno
nacional y es a su vez reconocido por este como organismo Nacional de Normalizacion, que
tiene como mision promover, desarrollar y guiar la aplicacion de Normas Técnicas Colombianas
y otros documentos normativos, con el fin de alcanzar una éptima economia de conjunto, el
mejoramiento de la calidad y facilitar las relaciones cliente-proveedor a nivel empresarial,

nacional e internacional. (ICONTEC,2019).

ISO 17025:2017. Es una norma internacional que especifica los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. La ultima version fue traducida por el

ICONTEC internacional y tiene fecha del 2017-12-06. (1SO 17025, 2017).

El laboratorio QC es un laboratorio de ensayo que realiza analisis fisicoquimicos de aguas,
suelos y microbiolégicos y esta acreditado por el IDEAM bajo la norma ISO 17025:2005, en 30
ensayos (parametros analiticos) incluido toma de muestra. El laboratorio QC S.A.S tiene plazo

hasta diciembre de 2020 para realizar la transferencia la nueva version 2017.

ISO 9001:2015. Es una norma internacional que especifica los requisitos del sistema de
gestion de calidad. Basicamente esta norma se centra en todos los elementos de la gestion de la
calidad con los que una empresa debe contar paratener un sistema efectivo que le permita

administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios.
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Laboratorio. Segun la ISO 17025: 2017, el laboratorio es un organismo que realiza una o
maés actividades de ensayo, calibracion o muestreo. De acuerdo a la anterior definicion se aclara

que el laboratorio QC S.A.S solo es un laboratorio de ensayo.

Comparacion interlaboratorio. Segun la ISO 17025: 2017 la comparacion interlaboratorios
es una organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o0 ensayos sobre el mismo item o

items similares, dentro del mismo laboratorio de acuerdo a condiciones predeterminadas.

Ensayo de aptitud. Evaluacion del desempefio de los participantes con respecto a criterios

previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

Incertidumbre de medicidn. Segun, el centro espafiol de metrologia CEM, la incertidumbre
de medicion es el pardmetro, asociado con el resultado de una medicion, caracteristico de la

dispersion de los valores que podrian atribuirse razonablemente ser atribuidos al mensurando.

La incertidumbre de medicion es un requisito técnico muy importante en virtud de norma
ISO 17025, ya que permite disponer de suficientes datos derivados de la validacién/verificacion
del método, de estudios entre laboratorios y actividades de control interno de la calidad, que
pueden utilizarse para estimar las incertidumbres, especialmente para los métodos rutinarios

utilizados en el laboratorio.

Validacion de métodos. Segun la guia de la Eurochem, la validacién de métodos es
basicamente el proceso para definir un requisito analitico, y la confirmacion de que cuenta con
capacidades consistentes con las aplicaciones requeridas. Inherente a esto esta la necesidad de

evaluar el desempefio del método.

También es importante la valoracion de la idoneidad del método; en el pasado la validacion

del método se centraba solo en la evaluacion de las caracteristicas de desempefio.
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Item de ensayo. Segln la norma ISO 17043, el item de ensayo es una muestra, producto o
artefacto, material de referencia, parte de un equipo, patron de medida, conjunto de datos u otra
informacion utilizada en un ensayo de aptitud. Un ejemplo de item de ensayo es un reactivo que

se usa para realizar los analisis fisicoquimicos.

Riesgos y oportunidades. Los riesgos y las oportunidades podrian considerarse uno de los
aportes mas significativos de la norma ISO 9001 en su nueva version. La gestion del riesgo

planteada sustituye principalmente lo que se ha tratado como acciones preventivas.
2.4 Marco Tedrico

El origen y base de la filosofia de la calidad, surgio a finales del siglo XVI11 y principios del
siglo XIX, época que acontecio la revolucién industrial y surgieron las grandes compafiias que
tenian la necesidad de definir nuevas formas de organizacion y practicas administrativas;
posteriormente aparecen nuevas tendencias y etapas evolutivas que han contribuido en gran parte
a que hoy dia el empresario comprenda al consumidor, que dia a dia es mas exigente, y de igual

forma el incremento de la fuerte competencia nacional e internacional.(Archila, 2013).

En un mercado globalizado y cada vez mas competitivo, las empresas se ven obligadas a
crear estrategias mas eficientes para satisfacer las necesidades de sus clientes, ofreciendo un
producto o servicio con calidad. Pero ;Qué es calidad?, el concepto de calidad puede referirse
como a uno que no tiene una definicién Unica o expresa, si bien, calidad tiene una definicién
general como el cumplimiento de los requisitos exigidos por un cliente, esto difiere bastante lo
que significa o en lo que se interpreta la calidad de una persona a otra. Siendo la calidad tan
subjetiva y dependiente de las necesidades o expectativas de quien la requiera, definirla

propiamente se hace casi que imposible. Por lo anterior existe la necesidad de encontrar un punto
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intermedio entre el cliente y la empresa que se especifican y normalizan como puntos minimos

en la familia de normas ISO 9000 que estandarizan los procesos de calidad. (Fontalvo,2010).

La ISO, es una Organizacion Internacional de Estandarizacion conformada por los diferentes
organismos del mundo con sede en Suiza. Aproximadamente en el afio 19892 esta organizacién
divulgo la primera serie de normas ISO 9000 las cuales ofrecian los requisitos minimos para el
aseguramiento de la calidad en las empresas. Sin embargo, como el mercado es dindmico y
cambiante, se vio la necesidad de actualizar las normas de acuerdo con el contexto, por tanto se
establecid que cada cinco afos se realizaria una revision de estas, lo cual dio origen a la segunda
edicién en 1994, a la tercera edicion en 2000, la cuarta edicion en el 2008 y la mas reciente

actualizacion realizada en el 2015, de las normas 1SO 9001.

Un Sistema de Gestion ayuda a una organizacion a establecer las metodologias, las
responsabilidades, los recursos, las actividades que le permitan una gestion orientada hacia la
obtencion de esos “buenos resultados” que desea, o lo que es lo mismo, la obtencion de los objetivos
establecidos. Con esta finalidad, muchas organizaciones utilizan modelos o normas de referencia
reconocidos para establecer, documentar y mantener sistemas de gestion que les permitan dirigir y

controlar sus respectivas organizaciones (Beltran & Carmona, 2002).

Hoy dia en dia se hace necesario la implementacion de los sistemas de gestion integrados en
las empresas con el objetivo de mejorar el servicio, los productos y en general satisfacer a las

partes interesadas.

Se considera necesario que las organizaciones, establezcan claramente la estructura de cada
uno de los sistemas de gestion que poseen y subsecuentemente del sistema integrado. Esto
incluye definir claramente la estructura organizativa, los procesos a llevar a cabo, procedimientos

y recurso que se dispone. La integracion de forma eficaz ayuda a una mejor comunicacion e
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integrar las estrategias de la empresa. La trasformacion de una cultura reactiva en una
eminentemente preventiva es totalmente posible y los sistemas de gestion integrados son el

factor clave del éxito” (Damaso, 2001).

La norma ISO 9001:2015 establece 10 items. Los tres primeros tratan respectivamente del
objeto y campo de aplicacion, referencias normativas y términos y definiciones. Los 7 items
restantes especifican los requisitos generales a los cuales la empresa debe dar cumplimiento, para

asi satisfacer las expectativas del cliente, los cuales son:
Numeral 4. Contexto de la Organizacion.
Numeral 5. Liderazgo
Numeral 6. Planificacion
Numeral 7. Apoyo
Numeral 8. Operacion
Numeral 9. Evaluacion del desempefio
Numeral 10. Mejora

La norma 1SO 17025:2017 establece 8 items. Los tres primeros tratan respectivamente del
objeto y campo de aplicacion, referencias normativas y términos y definiciones. Los items del 4
al 7 tratan requisitos técnicos especificos a los laboratorios de ensayo y calibracién y el item 8

establece los requisitos de gestion los cuales son:

Documentacion del sistema de gestion (8.2) ,Control de documentos del sistema de gestion
(8.3), Control de registros (8.4), Acciones para abordar los riesgos y oportunidades (8.5),Mejora

(8.6), Acciones Correctivas (8.7), Auditorias Internas (8.8), Revisiones por la Direccion (8.9).
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La norma ISO 17025:2017 también especifica la opcion B ; si un laboratorio que ha
establecido y mantenido un sistema de gestion de acuerdo con los requisitos de la norma 1SO
9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de los
capitulos 4 al 7, cumple también, al menos con la intencion de los requisitos del sistema de
gestion especificado en los apartados del 8.2 a 8.9 de la norma ISO 17025:2017. (ICONTEC,

2017).

Una de las diferencias méas llamativas es que la norma ISO 9001 se certifica, en cambio la
norma ISO 17025 se acredita; Es decir el OEC acredita al laboratorio para emitir informes de

ensayo (parametros analiticos).

El proceso de acreditacion es un procedimiento por el cual un organismo con autoridad
otorga un reconocimiento formal que un organismo o persona tiene la competencia técnica para
desempefiar determinadas tareas. La importancia de la acreditacién para los laboratorios es
demostrar que tienen implementado un sistema de gestion, que son técnicamente competentes y
que los resultados reportados tienen validez. El proceso de certificacion es un procedimiento por
el cual una tercera parte otorga una conformidad de manera escrita que un producto, proceso o
servicio es conforme con requisitos especificos y que el laboratorio cumple con los requisitos de

una norma de gestion de calidad. (Archila, 2013).

La certificacion o acreditacion del laboratorio es una decision que depende hasta donde se
quiere llegar, si a la implementacion de un sistema de gestion de calidad, si limitarlo a los
procesos de gestion o dimensionarlo hasta demostrar sus competencias técnicas. El hecho de
lograr una certificacion le da posicionamiento al laboratorio ya que le permite mejorar sus
aspectos organizativos y generar confianza en sus clientes. Este proceso de acreditacion se

realiza con entidades autorizadas como ONAC “Organismo Nacional de acreditacion o IDEAM
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y el proceso de certificacion mediante el ICONTEC, SGS Y BVQ y de esta manera ser
reconocido como una organizacion con un sistema de Gestion de Calidad implementado en sus

procesos.
2.5 Marco Legal

Decreto 1060 de 1994. Presidencia de la republica de Colombia, Bogota, Colombia donde se
Define al IDEAM como ente acreditador en la norma I1SO 17025 y Los laboratorios que produzcan
informacion cuantitativa fisica, quimica y bidtica para los estudios o andlisis ambientales
requeridos por las autoridades ambientales competentes, y los deméas que produzcan informacion
de carécter oficial, relacionada con la calidad del medio ambiente y de los recursos naturales
renovables, deberan poseer el certificado de acreditacion correspondiente otorgado por los
laboratorios nacionales publicos de referencia del IDEAM, con lo cual quedaran inscritos en la

red.

Resolucion 0631 de 2015.Ministerio de ambiente y desarrollo sostenible, Bogota |,
Colombia, Por la cual se establecen los pardmetros y los valores limites méaximos permisibles en
los vertimientos puntuales a cuerpos de aguas superficiales y a los sistemas de alcantarillado

publico y se dictan otras disposiciones.”

Resolucion 2115 de 2007, Ministerio de ambiente, vivienda y desarrollo territorial, Se
referencian las caracteristicas quimicas del agua para consumo humano que deberan sujetarse a
las concentraciones maximas aceptables de plaguicidas y otras sustancias quimicas que se

sefalan.

Resolucion 16078 de 1985.Ministerio de Salud, Bogota, Colombia, donde establecen  los

Requisitos de funcionamiento de los Laboratorios de Control de Calidad de Alimentos.
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ICONTEC Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion
NTC I1SO 9001:2015 (actualizacion de la cuarta edicién de la norma ISO 9001:2008)

NTC I1SO 17025:2017 (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracion).

NTC ISO 17025:2005(requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion. Vigente hasta 2020).

GTC ISO 19011: 2018, (directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion).
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3. Disefio Metodoldgico

3.1 Tipo de Investigacion

Investigacion cuantitativa descriptiva. El objeto de esta investigacion es describir el estado,
las caracteristicas, factores y procedimientos presentes en fenémenos y hechos que ocurren en forma

natural, sin explicar las relaciones que se identifiquen.

Segun Carlos Méndez: “Un estudio descriptivo identifica caracteristicas del universo de
investigacién, sefiala formas de conducta y actitudes del universo investigado, establece
comportamientos, descubre y comprueba la asociacion entre variables de investigacion. Se acude
a técnicas especificas en la recoleccion de la informacién como: observacion, entrevistas y

cuestionarios.”

3.2 Poblacién y Muestra

3.2.1 Poblacién. La poblacion corresponde a 10 empleados del laboratorio QC S.AS, los

cuales pertenecen a los cargos a continuacion:

Gerente general, Director de laboratorio, Director de Calidad, Analistas de laboratorio,
Supervisor  Fisicoquimico, Supervisor Microbiologia, Auxiliar de muestreo, Auxiliar

administrativo, Auxiliar de servicios generales, Auxiliar de SST.

3.2.2 Muestra. La muestra corresponde al total de la poblacion objeto de estudio.
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3.3 Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de la Informacion

Entrevistas no estructuradas: Entrevistas con el Gerente de la empresa y con los

colaboradores de la empresa.

Observacion: Lista de chequeo de los requisitos comunes de las normas ISO 17025 e ISO

9001.

Andlisis documental: Revision de Normas ICONTEC ISO 9001:2015, ISO 17025:2017 y

referencias bibliograficas del tema investigado.

3.4 Andlisis de Informacioén

El anélisis de la informacién se realizara a través de la codificacién y tabulacion de los datos,

en cuadros, graficas, procesos y procedimientos.
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4. Resultados

4.1 Estructura del Sistema de Gestion de Calidad

4.1.1 Organizacion. El laboratorio QC, es una organizacion legalmente constituida
cumpliendo con los requisitos exigidos de la normatividad vigente, segin certificado de
existencia y representacion legal de la Camara de Comercio de Urabd mediante matricula
00030469 del 04 de febrero del 2002, NIT 811 032 089 -4 y con cddigo 8691 como actividad
principal de la clasificacion en el formulario del Registro Unico Tributario (RUT). En el
Laboratorio QC se realizan las actividades para satisfacer las necesidades de nuestros clientes, y

para cumplir con los estandares internacionales de I1SO 17025 y las autoridades regulatorias.

4.1.2 Mision. Contribuir con el cuidado del medio ambiente y el desarrollo social mediante
la prestacion de servicios de muestreo, andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos de aguas,
analisis microbioldgicos de alimentos, consultoria y capacitacion en manejo de alimentos a
través de un servicio oportuno y confiable, apoyados por un grupo interdisciplinario de
profesionales altamente calificados y comprometidos con la implementacion de los objetivos de
la organizacion, el mejoramiento continuo de los procesos y la satisfaccidn de nuestros clientes y

grupos de interés.

4.1.3 Visién. En el 2026 seremos un laboratorio lider a nivel regional y nacional en la
prestacion de servicios de control de calidad de aguas, alimentos y consultorias, asegurando y
fomentando la mejora continua de los procesos de gestion integral de la calidad, responsables

con el ser humano, el medio ambiente y el desarrollo social y econémico del pais.
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Actualmente, el laboratorio QC S.A.S se encuentra acreditado por el IDEAM en la norma
ISO 17025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de

calibracion” la cual tiene vigencia hasta diciembre de 2020 en las siguientes matrices.

4.1.4 Politica de calidad. La Alta Direccion del Laboratorio QC S.A.S. estd comprometida a
brindar servicios de muestreo, analisis fisicoquimico de aguas, analisis microbiol6gico de aguas
y alimentos, mediante la aplicacion de métodos estandarizados, equipos especializados, personal
altamente capacitado, con valores éticos y sociales, responsables del cuidado del medio
ambiente, la implementacion de las buenas practicas de laboratorio, los procedimientos y la
politica de calidad, que permiten ofrecer un servicio confiable y oportuno, satisfaciendo las
necesidades del cliente, el cumplimiento de los lineamientos de la norma NTC-ISO 17025:2005
“Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion” y las

disposiciones nacionales legales vigentes.

La Alta Direccion del Laboratorio QC S.A.S se compromete a mantener, revisar y mejorar
de forma continua el Sistema de Gestion de la Calidad y garantizar los recursos necesarios para

el cumplimiento de su mision institucional.

La politica de calidad del Laboratorio se enfoca en el desarrollo de las actividades del

sistema de gestion en términos de:

Asegurar la trazabilidad, confiabilidad y reproducibilidad de los resultados de ensayo.

Satisfacer las necesidades del cliente mediante el compromiso e implementacion de una

estructura organizacional técnica y administrativa para la prestacion eficiente de los servicios.
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Mantener un alto nivel de competencias y cumplimiento con el deber de las buenas préacticas
profesionales, mediante la implementacion de un plan de capacitacion y de actualizacion del

personal del laboratorio.

Cumplir periédicamente con las actividades de mantenimiento de la infraestructura locativa

y técnica del laboratorio.

Garantizar la alta Calidad en la prestacion de los servicios de laboratorio Implementado

acciones de mejora continua.

Esta politica serd comunicada a todos los niveles del personal del laboratorio como parte de

su proceso de orientacion.

4.2 Mapa de Procesos Laboratorio QC S.A.S

A continuacion se presenta la figura 1 donde se observa el mapa de procesos actual del

laboratorio QC S.A.S.
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ESTRATEGICO

MISIONAL

REQUISITOS DEL CLIENTE

APOYO

SATISFACCION DEL CLIENTE

MEDICION, ANALISIS Y

Figura 1. Mapa de procesos laboratorio QC S.A.S
Los documentos del sistema de calidad se identifican y numeran con un sistema mixto de
caracter alfanumérico. Los codigos alfabéticos utilizados para identificar documentos serd el

siguiente, siendo transversal a la naturaleza del documento:
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Para los manuales se empleara la codificacion MX., donde la X corresponde a:

MC: Manual de Calidad.

MF: Manual de Funciones, Competencias y Perfil del Cargo.

Y asi sucesivamente, segun la necesidad de compilacién de informacion de naturaleza

técnica, principalmente.

Para una facil ubicacion de los procedimientos que se encuentran articulados a los diferentes

procesos descritos en el numeral IV Mapa de procesos, se tiene la siguiente codificacion:

E: Proceso Estratégico.

M: Procesos Misionales.

A: Procesos de Apoyo.

M: Mejora

Para el caso de los procedimientos, la codificacion esta estructurada de la siguiente manera,
haciendo referencia a los requisitos de gestién o los requisitos técnicos propios de la norma

NTC-ISO/IEC 17025:2005.

PG: Procedimientos de Gestion.

PT: Procedimientos Técnicos u Operativos.
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Para el caso de los instrucciones o registros que se encuentran relacionados a los diferentes

procesos descritos en el numeral 1V Mapa de procesos, se tiene la siguiente codificacion:

IG: Instructivo o guia para requisitos de gestion.

IT: Instructivo o guia para requisitos técnicos u operativos.

RG: Registros generados por los procedimientos de gestion.

RT: Registros generados por los procedimientos técnicos.

MO: Manual Operacion de Equipos

Los documentos de apoyo o de origen externo se identificaran con las letras DE. Los demas
documentos del sistema de gestion de la calidad recibiran Unicamente un codigo de dos letras

alusivo a su titulo, por ejemplo: PO: Politica de un proceso de gestion o técnico.

Para mayor facilidad en la busqueda de los procedimientos, registros e instructivos
relacionadas a la parte Técnica se ha hecho una division o clasificacion de los codigos segun el

proceso.

Codigo 100-499  Pedido Ofertas y contrato y Ensayos analiticos (Fisicoquimica)

Codigo 500-699 Ensayos analiticos (Microbiologicos).

Caodigo 700-799 Muestreo

Codigo 800-999  Aseguramiento de Calidad
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Codigo 1000-1099 Equipos (Fisicoquimico)

Codigo 1100-1199 Equipos (Microbioldgicos)

Codigo 1200-1299 Informes

En las instrucciones E-1G-01 Guia para elaborar y controlar documentos y E-1G-02 Guia
para el control de documentos electronicos, se describe de manera més especifica la codificacion

alfanumérica de los diferentes documentos generados en el sistema de calidad.

Todos los documentos, normas, manuales y registros utilizados por el laboratorio se
encuentran enumerados en los listados maestros: E-RG-01 Listado maestro de documentos
internos, E-RG-02 Listado maestro de registros y E-RG-03 Listado maestro de documentos

externos.

En el anexo E. Registro E-RG- 13 Correspondencia entre el SGC del Laboratorio QC SAS y
la NTC ISO/IEC 17025:2005 se relacionan los items de la norma internacional y su conformidad

con los documentos y registros del Sistema de Gestion de Calidad.

4.3 Alcance de la Acreditacion

Actualmente el laboratorio QC se encuentra acreditado en la norma ISO 17025:2005 en los

siguientes parametros fisicoquimicos.

Matriz Agua

Alcalinidad; Método volumétrico SM 2320 B.



29

Conductividad eléctrica: Método electrométrico SM 2510 B.

DBOs Incubacion 5 dias: Electrodo de luminiscencia SM 2510 B, ASTM D 888-12 Método

DQO Reflujo cerrado y colorimetria SM 2520 D.

Dureza Célcica: Método volumétrico con EDTA SM 3500-Ca B.

Dureza Total: Método volumétrico con EDTA SM 2340 C.

Solidos Suspendidos Totales: Método gravimétrico secado a 103-105 °C SM 2540 D

Sulfatos: Método turbidimetrico SM 4500 SO4 E.

Toma de muestra simple, compuesta e integrada.

pH Método SM 4500 H+ B

Temperatura SM 2550 B.

Oxigeno disuelto ASTM D 888 09, Método C.

Cloruros: Método argentometrico SM 4500 CL- B.

Calcio Total: Método volumétrico SM 3500 Ca B.

Color verdadero: Método espectrofotometrico SM 2120 C.

Color real: Método espectrofotométrico 1ISO 7887-2011 Método C.
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Nitratos: Método reduccidon de cadmio SM 4500 NO3 E.

Nitratos: Salicilato de sodio, Rodier J, 9 edicion, analisis de aguas.

Nitritos: Método Colorimétrico, SM 4500 NO2 B.

Ortofosfatos: Método Colorimétrico, acido ascérbico SM 4500-P B E.

Fosforo total: Digestion acido sulfirico-Acido nitrico, SM 4500-P B E.

Solidos disueltos totales: Gravimétrico secado a 180 °C. 2540 C.

Solidos Totales: Gravimétrico secado a 105°C. SM 2540 B.

Solidos sedimentables: VVolumétrico SM 2540 F.

Turbidez: Método nefelémetrico, SM 2130 B.

Surfactantes anionicos como SAAM, Colorimétrico SM 5540 C.

Grasas Y aceites: Extraccion liquido-liquido, gravimétrico SM 5520 B.

Hidrocarburos: Extraccion liquido-liquido, gravimétrico SM 5520 B F.



4.4 Organigrama
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Auxiliar Administrativo y |i
Contable

Director de Laboratorio
Director de muestreo y DirectoridelCalidad
Asesorias ambientales

Servicios
Generales

Ofertasy
Contratos

Auxiliar
Servicios
Generales MB;

Auxiliar
Ofertasy
Contratos

Auxiliar
Servicios
Generales FQ

Compras y
Suministros

Muestreo |

Microbiologia ‘ Fisicoquimica ‘

= ;uper\/isor de
Muestreo

Supervisor
Fisicoquimica

" Supervisor
Auxiliar de Microbiologia
Compras y

Suministros

Analista FQ Auxiliar de

muestreo

Analista MB

Consultoria ‘

Seguridad y Salud
en el Trabajo

Aucxiliar SYST

Figura 2. Organigrama laboratorio QC S.A.S.

Los cargos de color naranja (gerente, director de laboratorio, director de calidad y director de

muestreo y asesorias ambientales) estan asociados a los macroprocesos estratégicos. Los cargos

de color azul se asocian a los macroprocesos misionales y los de color verde a los macroprocesos

de apoyo.

4.5 Manual de Calidad

Aunque la nueva norma ISO 17025:2017 no especifica como requisito obligatorio tener un

manual de calidad, el laboratorio QC S.A.S decide tenerlo como documento que apoye el sistema

de gestion de calidad.

Este manual de calidad contiene la estructura de la documentacién utilizada en el sistema
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de gestion de calidad. También hace referencia a los procedimientos y se lleva a cabo una

Actualizacion constante.

La estructura de la documentacién empleada en el sistema de calidad del Laboratorio es:

Manlal de

Documento general que describe el SGC,
establece las politicas generales, los procesos
del SGC y sus rasgos diferenciadores.

Doct 1tos que d: iben la forma como se
ejecutan las actividades d rolladas por el
Laboratorio.

Documentos y formatos asociados a los
procedimientos, que complementan las
actividades y permiten la proporcion de
evidencias sobre su desempeno.

Documentos de referencia o de consulta parael
buen desempeiiode las actividades del
Laboratorio.

Figura 3. Estructura documental laboratorio QC SA.S.
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5. Transicion a la Norma 1SO 17025:2017

A continuacion se presenta la estructura de los requisitos de la norma ISO 17025: 2005 e

ISO 17025: 2017.

5.1 Estructura ISO 17025: 2005

Esta norma establece los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion. Tiene 3 capitulos introductorios y se divide en requisitos relativos a la

gestion y requisitos técnicos.

REQUISITOS 1S0/IEC 17025:2005

Figura 4. Estructura 1SO 17025:2005.
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5.2 Estructura I1SO 17025: 2017

Esta norma establece los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion. Se divide en 3 capitulos introductorios y 5 requisitos. Requisitos generales,
requisitos relativos a la estructura, requisitos relativos a los recursos, requisitos del proceso,

requisitos del sistema de gestion.

REQUISITOS ISO/IEC 17025:2017

BRNERE

Figura 5. Estructura 1SO 17025:2017.

5.3 Actualizacion de la norma 1SO 17025

A continuacion se presenta un analisis de los cambios generales de la 1SO 17025:2017

respecto a la version anterior (2005).

Enfoque en procesos: Esta nueva norma ISO 17025:2017, se alinea con el resto de normas

ISO, en especial con la ISO 9001:2015.
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Hay mayor flexibilidad respecto a los requisitos de procesos e informacion documentada.

Enfatiza en el control de la informacion, sistemas informaticos, registros electronicos.

Cambio en la estructura de la norma (capitulos)

Estructura similar a otras normas de evaluacién de la conformidad

(ISO/IEC17020, ISO/IEC17065)

Redistribucion de requisitos afines.

Simplificacion de la redaccion.

Se incluyen nuevas definiciones.

Se eliminan politicas y procedimientos prescriptivos.

Algunas notas de la version 2005 pasaron a requisitos en la version

2017.

Aspectos que se trabajaban de forma implicita en muchos laboratorios, aparecen como

requisitos.

Aurticulacion con los requisitos de la norma 1ISO9001:2015

Hace énfasis en la imparcialidad y confidencialidad de los laboratorios.

No especifica tener un encargado de calidad.



No es requisito tener manual de calidad.

No exige nombrar sustitutos al personal clave.

No exige politica para resolucion de quejas, trabajos no conformes.

No especifica acciones preventivas.
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Describe dos opciones para cumplir con los requisitos de gestion. Si el laboratorio no esta

certificado en 1SO 9001:2015 debe cumplir con los numerales del 8.1 al 8.9. Si el laboratorio

esta certificado en I1SO 9001:2015 satisface los requisitos del capitulo 8 de la ISO 17025:2017.

5.4 Documentacion para la Actualizacién de la Norma 1SO 17025

De acuerdo con la revision se sugiere la siguiente informacion documentada para cumplir

con los nuevos requisitos de la norma ISO 17025:2017.

Tabla 1. Informacién documentada sugerida para la actualizacion a la norma 1SO

17025:2017

Numeral

Tipo de documento

Nombre del documento

Creacién o actualizacion

4.1 Imparcialidad

4.1 Imparcialidad

4.2 Imparcialidad

4.2 Confidencialidad

4.2 Confidencialidad

Politica

Procedimiento

Formato

Formato

Procedimiento

Politica de imparcialidad
Procedimiento para
identificar posibles

conflictos de interés

Potenciales conflicto de
interés
Acuerdo de

confidencialidad
Tipo de informacion

confidencial

Creacion

Creacion

Creacion

Creacion

Actualizacion

(procedimiento de control
de documentos E-PG-01
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Numeral

Tipo de documento

Nombre del documento

Creacién o actualizacion

7.1.3 Revision de
solicitudes, contratos vy
ofertas.

7.6.1 Evaluacion de la
incertidumbre de medicion

incluyendo muestreo

7821 p Informe de
resultados
7.8.6 Informacién sobre

declaraciones de
conformidad.
8.2.2 Documentacion del

sistema de gestion

8.5 Acciones para abordar
los riesgos y

oportunidades

Formato

Procedimiento

Formato

Formato

Politica

Procedimiento

Cotizacion de servicios

Estimacion de la

incertidumbre

Informe de resultados

Regla de decisién de los

ensayos

Politica de calidad

Riesgos y oportunidades

V5.)
Actualizacién (formato M-
RG-101 Cotizacion de
Servicios)

Actualizacion
(procedimiento de
estimacion de la
incertidumbre de medicion
M-PT-805 V1).

Actualizar el formato M-
RT-1503 V1

informe de

para el
resultados
adicionando los resultados
subcontratados.

Crear formato para la regla
de decisidn de los ensayos.
Actualizar la  politica
abordando la
competencia,
imparcialidad y operacién
del laboratorio.

Crear procedimiento

Nota. La tabla 1 muestra los documentos necesarios que se sugieren para hacer la transicion a la nueva version de

la norma I1SO 17025.



6. Norma I1SO 17025:2017 e 1SO 9001:2015

6.1 Elementos Comunes y Diferenciales
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A continuacion se presentan los elementos comunes y diferenciales de las normas I1SO

17025:2017 e ISO 9001:2015.

Tabla 2. Elementos comunes y diferenciales de las normas 1SO 17025:2017 e 1SO 9001:2015

1SO 17025:2017

1SO 9001:2015

Comun Diferencial Comun Diferencial
Numeral 4.1 Imparcialidad Identificar riesgos a la Numeral 5.1 Liderazgo y
imparcialidad. Compromiso.
Numeral 6.1 Acciones
para abordar los riesgos y
oportunidades.
Numeral 4.2 ldentificar y definir la Numeral 7.5 Informacion

Confidencialidad

Numeral 5 Requisitos
relativos a la estructura

Numeral 6.1 Requisitos
relativos a los recursos.
Generalidades

Numeral 6.2 Personal.

informacién confidencial

documentada.

Numeral 7.5.2

Creacién y actualizacion.
Numeral 7.5.3

Control de la informacion
documentada

Numeral 4.3
Determinacion del alcance
del sistema de gestion de
la calidad.

Numeral 4.4 Sistema de
gestion de calidad y sus
procesos.

Numeral 6.3 b
Planificacion de los
cambios. Integridad del
SGC.

Numeral 8.1 Planificacion
y control operacional.

Numeral 7.1 Recursos
Numeral 7.1.1
Generalidades

Numeral 7.1.2
Personas
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1SO 17025:2017

1SO 9001:2015

Comun Diferencial Comun Diferencial
Numeral 7.2
Competencia
Numeral 7.3
Toma de conciencia
Numeral 7.4
Comunicacion.
Numeral 6.3 Numeral 7.1.3
Instalaciones y Infraestructura
condiciones ambientales Numeral 7.1.4
Ambiente para la
operacion de los procesos.
Numeral 6.4 Numeral 7.152
Equipamiento. Trazabilidad de las
mediciones
Numeral 6.5 Numeral 7.152
Trazabilidad metroldgica Trazabilidad de las
mediciones
Numeral 6.6 Productos y Numeral 8.4
servicios  suministrados Control de  procesos,
externamente productos y  servicios
suministrados
externamente.
Numeral 7.1 Revision de Numeral 8.2.2
solicitudes  ofertas vy Determinacion  de  los
contratos requisitos para los
productos y servicios.
Numeral 8.2.3
Revisién de los requisitos
para los productos vy
servicios.
Numeral 8.2.4
Cambios en los requisitos
para los productos vy
servicios.
Numeral 7.2 Seleccion, Numeral 8.3.4 d Controles
verificacion y validacion del disefio y desarrollo.
de métodos. Validacion para asegurarse
de que los productos y
servicios satisfacen los
requisitos.
Numeral 7.3 Muestreo No hace referencia al

Numeral 7.4
Manipulacién de los items

Numeral 8.5 Produccién y
provisién del servicio

muestreo
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1SO 17025:2017

1SO 9001:2015

Comun Diferencial Comun Diferencial
de ensayo o calibracién.
Numeral 7.5 Registros Numeral 7.5 Informacion
Técnicos documentada.
Numeral 7.5.2
Creacion y actualizacion.
Numeral 7.5.3
Control de la informacién
documentada
Numeral 7.6 Evaluacion No hace referencia a la
de la incertidumbre evaluacion de la
incertidumbre
Numeral 7.7 Numeral 7.1.5
Aseguramiento  de la Recursos de seguimiento
validez de los resultados y medicion
Numeral 7.8 Informe de Numeral 8.6 Liberacion de
resultados. los productos y servicios
Numeral 7.9 Quejas Numeral 9.1 Seguimiento,
medicién,  analisis y
evaluacion.
Numeral 7.10 Trabajo No Numeral 8.7 Control de
conforme salidas No conformes.
Numeral 9.1 Seguimiento,
medicién,  anélisis vy
evaluacion.
Numeral 7.11 Control de Numeral 7.5 Informacion
datos y gestion de la documentada.
informacion Numeral 7.5.2
Creacién y actualizacion.
Numeral 7.5.3
Control de la informacion
Numeral 8.1 Requisitos
de gestién
Opcién A
Numeral 8.2 Politica de calidad y Numeral 5.1 Liderazgo y Numeral 4.1 comprension
Documentacion del objetivos abordan compromiso. de la organizacion y su
sistema de gestion. competencia, Numeral 5.2 contexto. Cuestiones
Opcion A imparcialidad y operacién Politica internas y externas.
coherente del laboratorio Numeral 6.2 Numeral 4.2

Objetivos de calidad

Comprensién  de  las
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1SO 17025:2017
Comun

Diferencial

1SO 9001:2015
Comun

Diferencial

Numeral 8.3 Control de
documentos.
Opcién A

Numeral 8.4 Control de
registros. Opcion A

Numeral 8.5 Acciones
para abordar los riesgos y
oportunidades. Opcion A

Numeral 8.6 Mejora.
Opcién A

Numeral 8.7 Acciones
correctivas Opcién A

Numeral 8.8 Auditorias
internas.
Opcién A
Numeral 8.9 Revisiones

por la direccién.

Numeral 8.9.2 j Quejas

Numeral 7.5 Informacion
documentada.

Numeral 7.5.2

Creacién y actualizacion.
Numeral 7.5.3

Control de la informacion
documentada.

Numeral 7.5 Informacion
documentada.

Numeral 7.5.2

Creacidn y actualizacion.
Numeral 7.5.3

Control de la informacion
documentada

Numeral 6.1 Acciones
para abordar los riesgos y
oportunidades

Numeral 10.1
Generalidades ~ Numeral
10.3 Mejora continua
Numeral  10.2 No
conformidad y acciones
correctivas

Numeral 9.2 Auditorias
internas
Numeral 9.3 Revisiones

por la direccion.

necesidades y expectativas
de las partes interesadas.
Numeral 4.3
Determinacion del alcance
del sistema de gestion de
la calidad.

Numeral 4.4 Sistema de
gestion de calidad y sus
procesos.

Numeral 9.3.2 e Entradas
de la revisibn por la
direccion.  (Eficacia de
acciones tomadas para
abordar los riesgos vy
oportunidades).

Nota. La tabla 2 muestra un comparativo de elementos comunes y diferenciales de las normas 1SO 9001:2015 e

ISO 17025.



7. Diagnostico Actual del Laboratorio QC S.A.S

7.1 Revisién de la Norma 1SO 9001:2015
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Para realizar un diagnostico de la norma 1SO 9001:2015, se realiz6 una lista de chequeo para

evaluar el estado actual de los requisitos necesarios para su cumplimiento.

Tabla 3. Lista de chequeo sistema de gestion de calidad segin NTC -1SO 9001:2015

Lista Chequeo Sistema de Gestién de Calidad Segin NTC 1SO 9001:2015

No.

Cumplimiento

Numerales
Sl NO

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO

Se determinan las cuestiones externas e internas que son
1 pertinentes para el propésito y direccion estratégica de la X

organizacion.
Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién

2

X

sobre estas cuestiones externas e internas.
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de
3 estas partes interesadas para el sistema de gestion de X

Calidad.

4

El alcance del

Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién
sobre estas partes interesadas y sus requisitos.

43 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE

X

SGC, se ha determinado segdn:

5 Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones x
fisicas, ubicacion geografica

El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta
6 los problemas externos e internos, las partes interesadas y X
sus productos y servicios?

de Gestion.

Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema

GESTION

Observaciones

Se sugiere hacer
DOFA

Se sugiere hacer
DOFA

Documento  para
determinar las
partes interesadas.
Documento para
determinar las
partes interesadas.
DE CALIDAD

MANUAL DE
CALIDAD
E-MC-02 V1
Falta determinar
las partes
interesadas y los
problemas internos
y externos.
MANUAL DE
CALIDAD
E-MC-02 V1
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Lista Chequeo Sistema de Gestion de Calidad Segin NTC 1SO 9001:2015

No.

8

Numerales

Se tiene justificado y/o documentado los requisitos

(exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de X

Gestion?

Sl

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

10

11

Se tienen identificados los procesos necesarios para el
sistema de gestidn de la organizacion

Se tienen establecidos los criterios para la gestion de los
procesos teniendo en cuenta las responsabilidades,
procedimientos, medidas de control e indicadores de
desempefio necesarios que permitan la efectiva operacién
y control de los mismos.

Se mantiene y conserva informacion documentada que
permita apoyar la operacion de estos procesos.

5.LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL

Se demuestra responsabilidad por parte de la alta direccion
para la eficacia del SGC.

5.1.2 Enfoque al cliente

La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes de
determinan y se cumplen.

Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades
que puedan afectar a la conformidad de los productos y
servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente.

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

MANUAL DE
CALIDAD
E-MC-02 V1

Interaccién de los
procesos

E-RG-15 V1, Falta
identificar entradas
y salidas de todos
los procesos. Se
sugiere una
caracterizacion de
procesos.

MANUAL DE
FUNCIONES
E-MF-02 V2.

Procedimientos e
instructivos
Internos de gestién
y técnicos

Revisiones por la
direccion y gestion
de recursos. Plan
de gestion E-RG16

Contrato de
prestacion de
servicios de
laboratorio, M-
RG-102 V1,

Comunicacion con
el cliente M-RG-
104.

Se sugiere
documentos como
procedimiento vy
formatos para la
identificacion  de
riesgos y
oportunidades
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Lista Chequeo Sistema de Gestion de Calidad Segin NTC 1SO 9001:2015

Cumplimiento

No. Numerales
Si NO N/A

5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA

La politica de calidad con la que cuenta actualmente la
organizacion esta acorde con los propositos establecidos.

5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha "
comunicado dentro de la organizacion.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

Se han establecido y comunicado las responsabilidades y
6 autoridades para los roles pertinentes en toda la x
organizacion.

6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben
ser abordados para asegurar que el SGC logre los
resultados
esperados.

La organizacion ha previsto las acciones necesarias para
2 abordar estos riesgos y oportunidades y los ha integrado en X
los procesos del sistema.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS
Los objetivos de calidad son coherentes con la politica,
medibles, tiene en cuenta los requisitos aplicables,
pertinentes para la conformidad de los productos y
servicios, aumento de la satisfaccion del cliente, se

Observaciones

Politica de calidad

E-PO-01 V3

Se encuentra
publicada en la
entrada del
laboratorio. Se
actualiza y
comunican los
cambios
anualmente.
Politica de calidad
E-PO-01 V3
MANUAL DE
FUNCIONES
E-MF-02 V2, E-
PG-06 V1

Integridad del
SGC.

Se sugiere
documentos como
procedimiento vy
formatos para la
identificacion  de

riesgos y
oportunidades
Se sugiere

documentos como
procedimiento vy
formatos para la
identificacion  de
riesgos y
oportunidades

Obijetivos de
calidad en el
manual de calidad
E-RG-14




45

Lista Chequeo Sistema de Gestion de Calidad Segin NTC 1SO 9001:2015

No. Numerales

comunican, actualizan y son objeto de seguimiento.

Que acciones se han planificado para el logro de los
objetivos del SIG, programas de gestion?

Se mantiene informacién documentada sobre estos
objetivos

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Existe un proceso definido para determinar la necesidad de
cambios en el SGC y la gestién de su implementacién?

7. APOYO
7.1 RECURSOS
7.1.1 Generalidades

La organizacion ha determinado y proporcionado los
recursos necesarios  para el establecimiento,

1 implementacion, mantenimiento y mejora continua del
SGC (incluidos los requisitos de las personas,
medioambientales y de infraestructura)

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

En caso de que el monitoreo o medicién se utilice para
pruebas de conformidad de productos y servicios a los

2 requisitos especificados, ¢se han determinado los recursos
necesarios para garantizar un seguimiento valido y fiable,
asi como la medicion de los resultados?

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Sl

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

Plan de gestion E-
RG-16 (Reuniones
semanales.

Necesidades de
formacién, control
y  revision  de

documentos,
auditorias internas.
Obijetivos de

calidad en el
manual de calidad
E-RG-14 Registro
Indicadores. Pero
enfocados a la
parte técnica de la
norma 1ISO
17025:2005.

E-1G-01 V5 Guia
para la elaboracion
y  control de
documentos

Plan de gestion E-
RG-16

E-RG-14 Registro
Indicadores
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Lista Chequeo Sistema de Gestion de Calidad Segin NTC 1SO 9001:2015

Numerales
Si

Dispone de métodos eficaces para garantizar la "
trazabilidad durante el proceso operacional.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Ha determinado la organizacién los conocimientos
necesarios para el funcionamiento de sus procesos y el
logro de la conformidad de los productos y servicios y, ha
implementado un proceso de experiencias adquiridas.

7.2 COMPETENCIA

La organizacién se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar al rendimiento del SGC son competentes en
cuestion de una adecuada educacion, formacion y X
experiencia, ha adoptado las medidas necesarias para
asegurar que puedan adquirir la competencia necesaria

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

Existe una metodologia definida para la evaluacion de la x
eficacia de las acciones formativas emprendidas.

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

Software sampler
lims (Realiza la
trazabilidad desde
que llega las
muestras hasta el
informe

final).Bitacoras de
analisis, cartas de

control,
calibracién de
equipos.
Revision de
normas actuales,
métodos analiticos
vigentes, nuevas
legislacion.

Realizacion de
capacitaciones en
nuevos  métodos,
cursos de
actualizaciéon  de
auditor interno.

MANUAL DE
FUNCIONES

E-MF-02 V2, A-
RT-11 V1 Plan de
capacitacién  de
personal, A-RT-02
V1 Requisitos de
ingreso laboral, A-
RT-03 Hoja de
vida personal, A-

RT-06 Induccion
personal del
laboratorio,

A-RT-07 vl
Evaluacion del
"personal, A-RT-
08 Supervision
técnica del

personal. A-PT-02
V4 Procedimiento
supervision y
evaluacion del
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Lista Chequeo Sistema de Gestion de Calidad Segin NTC 1SO 9001:2015

No. Numerales

7.4 COMUNICACION
Se tiene definido un procedimiento para las
7 comunicaciones internas y externas del SIG dentro de la
organizacion.
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

Se ha establecido la informacion documentada requerida
8 por la norma y necesaria para la implementacion y
funcionamiento eficaces del SGC.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Existe una metodologia documentada adecuada para la
revision y actualizacién de documentos.

7.5.3 Control de la informacién documentada

Se tiene un procedimiento para el control de la

10 informacién documentada requerida por el SGC.

8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

Se planifican, implementan y controlan los procesos

1 necesarios para cumplir los requisitos para la provisiéon de X

servicios.

operaciones de la organizacion.

La salida de esta planificacion es adecuada para las "

Sl

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

personal.
E-PG-05 V1
Matriz de

comunicaciones.

si, pero falta mas
informacién
documentada
ejemplo,
cuestiones internas
y externas, riesgos
y  oportunidades
etc

Si, E-1G-01 V5

Guia para la
elaboracion y
control de
documentos

E-PG-01 V5
Control de
documentos

Actas de reunién,
cartas de control,
revision de
informes técnicos
.revision de
tiempos de entrega
de resultados
laboratorios
subcontratados,
proveedores de
insumos.

Se tiene definida la
salida de este
proceso.
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Se asegura que los procesos contratados externamente

3 estén controlados. X

4 Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, "
tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacidn con el cliente

5 La comunicacién con los clientes incluye informacion x
relativa a los productos y servicios.

6 Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a x
los productos y servicios, incluyendo las quejas.

7 Se establecen los requisitos especificos para las acciones x

de contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para
8 los productos y servicios que se ofrecen y aquellos X
considerados necesarios para la organizacion.

8.2.3 Revisién de los requisitos para los productos y servicios
La organizaciéon se asegura que tiene la capacidad de

9 cumplir los requisitos de los productos y servicios X
ofrecidos.

10 La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de
comprometerse a suministrar productos y servicios a este.
Se confirma los requisitos del cliente antes de la
11 aceptacion por parte de estos, cuando no se ha x
proporcionado informacion documentada al respecto.

Sl

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

A-RG-07 v3
Evaluacion de
proveedores, A-
RG-06 Listado de
proveedores.

Si, plan de acci6n

M-RG-101 Vi
Cotizacion de
Servicios
M-RG-104
Comunicacién con
el cliente, R-RG-
02 Registro Quejas
M-RG-101 V1
Cotizacion de
servicios, Contrato
de prestacion de

Servicios de
laboratorio, M-
RG-102 V1,

Comunicacién con
el cliente M-RG-
104.

MANUAL DE
CALIDAD
E-MC-02 V1
requisitos legales y
reglamentarios,
M-RG-101 V1

Cotizacion de
servicios,
M-RG-107
Capacidad del
laboratorio
M-RG-101 V1
Cotizacion de
servicios

Si, M-RG-101 V1
Cotizacion de
Servicios,

Comunicacion con
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No. Numerales
Si

Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre
12 los requisitos del contrato o pedido y los expresados X
previamente.

Se conserva la informacion documentada, sobre cualquier x

13 . -
requisito nuevo para los servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
Las personas son conscientes de los cambios en los
14 requisitos de los productos y servicios, se modifica la X
informacién documentada pertinente a estos cambios.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio
15 y desarrollo que sea adecuado para asegurar la posterior
provision de los servicios.

8.3.2 Planificacién del disefio y desarrollo

16 La organizacion determina todas las etapas y controles
necesarios para el disefio y desarrollo de productos y
servicios.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

Al determinar los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a desarrollar, se

17 . L . ~
consideran los requisitos funcionales y de desempefio, los
requisitos legales y reglamentarios.

18 Se resuglver) las entradas del disefio y desarrollo que son
contradictorias.

19 Se conserva informacién documentada sobre las entradas

del disefio y desarrollo.
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo,

20 se definen los resultados a lograr.

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

el cliente M-RG-
104

M-RG-101 V1
Cotizacion de
servicios,
Comunicacion con
el cliente M-RG-
104
Comunicacion con
el cliente M-RG-
104, E MAIL,

Contrato de
prestacion de
servicios de
laboratorio, M-
RG-102 V1
M-RG-101 V1
Cotizacion de
servicios
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No.

21

22

23

24

Numerales

Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los
resultados del disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos.

Se realizan actividades de verificacién para asegurar que
las salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos
de las entradas.

Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurar que: se toma cualquier accion necesaria sobre
los problemas determinados durante las revisiones, o las
actividades de verificacion y validacion

Se conserva informacion documentada sobre las acciones
tomadas.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

25

26

27

28

29

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen
los requisitos de las entradas

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son
adecuadas para los procesos posteriores para la provision
de productos y servicios

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen
0 hacen referencia a los requisitos de seguimiento y
medicién, cuando sea apropiado, y a los criterios de
aceptacion

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo:
especifican las caracteristicas de los productos y servicios,
que son esenciales para su propésito previsto y su
provision segura y correcta.

Se conserva informacion documentada sobre las salidas
del disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

30

31

84 CONTROL DE LOS PROCESOS,

Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios

Se conserva la informacion documentada sobre los
cambios del disefio y desarrollo, los resultados de las
revisiones, la autorizacion de los cambios, las acciones
tomadas para prevenir los impactos adversos.

EXTERNAMENTE
8.4.1 Generalidades

32

La organizacion asegura que los procesos, productos y

servicios suministrados externamente son conforme a los x

requisitos.

Sl

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS

A-RG-07 v3
Evaluacion de
proveedores, A-
RG-06 Listado de
proveedores.
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No.

33

34

35

Numerales

Se determina los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente.

Se determina y aplica criterios para la evaluacion,
seleccion, seguimiento del desempefio y la reevaluacion de
los proveedores externos.

Se conserva informacion documentada de estas actividades

8.4.2 Tipo y alcance del control

36

37

38

39

La organizacidn se asegura que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de
manera adversa a la capacidad de la organizacién de
entregar productos y servicios, conformes de manera
coherente a sus clientes.

Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y
las salidas resultantes.

Considera el impacto potencial de los procesos, productos
y servicios suministrados externamente en la capacidad de
la organizacién de cumplir los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

Se asegura que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de
la calidad.

Sl

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

Actas de reunion

de compras,
ingreso de
insumos al
software sampler.
A-PG-01 V2
seleccion y
evaluacién de
proveedores.
A-PG-01 V2
seleccion y
evaluacion de
proveedores

1-Proveedores de

calibracién

acreditados en ISO
17025. 2-
proveedores de
ensayos 0

laboratorios
subcontratados se
evalla entre otros,

precio,
disponibilidad,
tiempos de
entrega, al igual
que para
proveedores de
insumos y
reactivos.

A-PG-01 V2
seleccion y
evaluacién de
proveedores.

A-PG-04 V1
Subcontratacion de

ensayos.
A-PG-01 V2
seleccion y
evaluacién de
proveedores.

A-PG-01 V2
seleccion y
evaluacién de

proveedores.




52

Lista Chequeo Sistema de Gestion de Calidad Segin NTC 1SO 9001:2015

No.

40

Numerales

Se determina la verificacion o actividades necesarias para
asegurar que los procesos, productos y servicios cumplen
con los requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

41

42

43

44

45

La organizacion comunica a los proveedores externos sus
requisitos para los procesos, productos y servicios.

Se comunica la aprobacion de productos servicios,
métodos, procesos y equipos, la liberacion de productos y
servicios.

Se comunica la competencia, incluyendo cualquier
calificacion requerida de las personas.

Se comunica las interacciones del proveedor externo con
la organizacion.

Se comunica el control y seguimiento del desempefio del
proveedor externo aplicado por la organizacion.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

46

47

Se implementa la produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas.

Dispone de informacion documentada que defina las
caracteristicas de los productos a producir, servicios a
prestar, o las actividades a desempefiar.

Cumplimiento

Observaciones

los equipos se
verifican con
soluciones de
referencias
certificadas ,cartas
de control

Email, A-RT-11

Solicitud de
insumos y
servicios.
Recepcion de
suministros
,iNSUMOS y equipos
A-RG-02 V3
Email, A-RT-11
Solicitud de
insumos y
servicios.

Email.

Evaluacién de
proveedores  A-
RG-07 V3,
Evaluacién de
laboratorio
subcontratado  A-
RG-12 V1,

A-RG-13 V3
calificacion de
proveedores

A-IT-03 V1 Orden
y limpieza del
laboratorio, A-PT-
07 V2 Gestion 'y
mantenimiento de

condiciones
ambientales.
Contrato de
prestacion de
servicios de
laboratorio, M-

RG-102  V1,M-
RG-101 V1
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No.

48

49

50

51

52

53

Numerales
Si

Dispone de informacién documentada que defina los
resultados a alcanzar.

Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de
seguimiento y medicién adecuados

X
Se controla la implementacion de actividades de
seguimiento y medicién en las etapas apropiadas.

X
Se controla el uso de la infraestructura y el entorno
adecuado para la operacién de los procesos.

X
Se controla la designacion de personas competentes.

X
Se controla la validacién y revalidacion periddica de la
capacidad para alcanzar los resultados planificados. X

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

Cotizacion de
servicios

Procedimientos vy
registros de los
analisis.
Procedimientos de
los informes
técnicos, normas
internacionales
Estandar métodos.
Equipos con plan
de mantenimiento

y calibracion
adecuado,
Indicadores de
gestion

Carta de control de
los analisis,
Muestras
adicionadas,
duplicados de

muestras, Pruebas
interlaboratorios.
Controles

ambientales para
la preservacion de
las muestras,
equipos, reactivos
y soluciones de
referencia.

Evaluaciones  al
personal, A-RT-
11 V1 Plan de
capacitacion  de
personal, A-RT-02
V1 Requisitos de
ingreso laboral, A-
RT-03 Hoja de
vida personal, A-
RT-06 Induccion
personal del
laboratorio,

M-RG-107

Capacidad del
laboratorio
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No.

54

55

Numerales
Si

Se controla la implementacién de acciones para prevenir
los errores humanos.

Se controla la implementacion de actividades de
liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

56

57

58

La organizacion utiliza medios apropiados para identificar "
las salidas de los productos y servicios.

Identifica el estado de las salidas con respecto a los X
requisitos.

Se conserva informacion documentada para permitir la x
trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

59

60

La organizacion cuida la propiedad de los clientes o
proveedores externos mientras esta bajo el control de la X
organizacion o siendo utilizada por la misma.

Se ldentifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad
de los clientes o de los proveedores externos suministrada
para su utilizacién o incorporacion en los productos y
Servicios.

NO

N/A

Cumplimiento

Observaciones

Formulas en el
software sampler
lims facilitan la
transferencia  de
los datos, Revisién
y aprobacion de
datos  por el

director del
laboratorio.
Revisién y

aprobacién  antes
de enviar el
informe

Software sampler
lims (Realiza Ia
trazabilidad desde
que llega las
muestras hasta el
informe
final).Bitacoras de
analisis, cartas de
control,
calibracién de
equipos.

Software sampler
lims

Software sampler
lims (Realiza Ia
trazabilidad desde
que llega las
muestras hasta el
informe
final).Bitacoras de
analisis, cartas de
control,
calibracién de
equipos.

Software sampler
lims

Software sampler
lims
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No.

61

Numerales

Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su
propiedad se pierda, deteriora o de algin otro modo se
considere inadecuada para el uso y se conserva la
informacién documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion

62

La organizacion preserva las salidas en la produccion y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para
asegurar la conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

63

64

65

66

67

68

Se cumplen los requisitos para las  actividades
posteriores a la entrega asociadas con los productos y
servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la
entrega la organizacion considero los requisitos legales y
reglamentarios.

Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas
asociadas a sus productos y servicios.

Se considera la naturaleza, el uso y la vida (til prevista de
sus productos y servicios.

Considera los requisitos del cliente.
Considera la retroalimentacién del cliente.

8.5.6 Control de cambios

69

La organizacion revisa y controla los cambios en la
produccion o la prestacion del servicio para asegurar la
conformidad con los requisitos.

Sl

X

X

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

Comunicacién con
el cliente M-RG-
104, E MAIL,

Contrato de
prestacion de
servicios de
laboratorio,
M-RG-102 V1

Software sampler
lims

Si el cliente tiene
alguna duda sobre
los resultados del
informe puede
solicitar repetir

algan analisis.
Si, estan
definidos los

requisitos legales y
reglamentarios.

Si, quejas,
productos no
conformes

Se tiene
establecido el

tiempo  maximo
para realizar los
analisis de acuerdo
a la norma.

Si,

Si, Registro
quejas,
satisfaccion del
cliente.

Contrato de
prestacion de
servicios de
laboratorio, M-
RG-102 V1,

Comunicacién con
el cliente M-RG-
104. Informe
técnico
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No. Numerales

Se conserva informaciéon documentada que describa la
revision de los cambios, las personas que autorizan o
cualquier

accion que surja de la revisién.

70

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacién implementa las disposiciones planificadas
71 para verificar que se cumplen los requisitos de los
productos y servicios.

Se conserva la informacion documentada sobre la
72 liberacion de los productos y servicios.

Existe evidencia de la conformidad con los criterios de

73 <
aceptacion.

74 Existe trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacion.
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

La organizacion se asegura que las salidas no conformes
75 con sus requisitos se identifican y se controlan para

prevenir su uso o entrega.

La organizacién toma las acciones adecuadas de acuerdo a
76 la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios.

Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se

77 . h
corrigen las salidas no conformes.

La organizacion trata las salidas no conformes de una o

78 .
mas maneras

La organizacion conserva informacion documentada que
79 describa la no conformidad, las acciones tomadas, las
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que

Sl

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

reemplazante.

Contrato de
prestacion de
servicios de
laboratorio, M-
RG-102 V1,

Comunicacién con
el cliente M-RG-
104. Informe
técnico
reemplazante.

M-RT-1503 vl
Informe de
resultados,
requisitos legales,
normas.
M-RT-1503 vl

Informe de
resultados
M-RT-1503 vl
Informe de
resultados

Software sampler
lims, M-RT-1503
vl Informe de
resultados

R-PG-03 V5
Control de trabajo
No conforme
R-PG-03 V5
Control de trabajo
No conforme
R-PG-03 V5
Control de trabajo
No conforme, R-
PO-04 v1 Politica
de trabajo No
conforme.
R-RG-16 V2
Control de trabajo
No conforme.
R-RG-16 V2
Control de trabajo
No conforme, R-
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No. Numerales
Si

decide la accién con respecto a la no conformidad.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades

La organizacion determina que necesita seguimiento y x

1 Lo
medicién.

2 Determina los métodos de seguimiento, medicién, analisis "
y evaluacién para asegurar resultados validos.

3 Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la x
medicion.

4 Determina cuando analizar y evaluar los resultados del x
seguimiento y medicién.

5 Evalla el desempefio y la eficacia del SGC. X

6 Conserva informacion documentada como evidencia de los "

resultados.
9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion realiza seguimiento de las percepciones
7 de los clientes del grado en que se cumplen sus X
necesidades y expectativas.

Determina los métodos para obtener, realizar el

8 -~ . . L
seguimiento y revisar la informacion.
9.1.3 Andlisis y evaluacion

La organizacion analiza y evalia los datos y la
informacién que surgen del seguimiento y la medicién.

9.2 AUDITORIA INTERNA

9

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

RG-12 No
conformidad y
mejora.

Manual
indicadores de
gestion  E-MI-01
V1l , E-RG-14
Indicadores de
gestion
E-RG-14
Indicadores de
gestion
E-RG-14
Indicadores de
gestion
E-RG-14
Indicadores de
gestion
E-RG-14
Indicadores de
gestion
E-RG-14
Indicadores de
gestion

R-RG-01 Vi
Encuesta
satisfaccién de
clientes

R-RG-02 vl
Sugerencia, quejas
o reclamos

E-RG-14
Indicadores de
gestion
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No.

10

11

12

13

14

15

16

17

Numerales

La organizacién lleva a cabo auditorias internas a "

intervalos planificados.

Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC
conforme con los requisitos propios de la organizacion y
los requisitos de la NTC ISO 9001:2015.

La organizacion planifica, establece, implementa y
mantiene uno o varios programas de auditoria.

Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una.

Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para
asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso.
Asegura que los resultados de las auditorias se informan a
la direccion.

Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas
adecuadas.

Conserva informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y los
resultados.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades

18

La alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados,
para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacion continua con la estrategia de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revisién por la direccién

19

20

La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision
incluyendo consideraciones sobre el estado de las acciones
de las revisiones previas.

Considera los cambios en las cuestiones externas e
internas que sean pertinentes al SGC.

Sl

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

R-RG-08 Plan de
auditoria R-RG-
07, cronograma de
auditoria, R-RG-
19 lista de
chequeo, R-RG-11

evaluacion
desempefio del
auditor, R-RG-10
informe de
auditoria.
Programa de
auditoria,

R-RG-20 solo
para ISO 17025.
Programa de
auditoria,

R-RG-20 solo
para 1SO 17025.

R-RG-08 Plan de
auditoria

R-PG-05
Auditorias internas
R-RG-10 informe
de auditoria.
R-RG-22 Plan de
accion

R-RG-10 informe
de auditoria.

R-PG-06 V2
Revisién por la
direccion.R-RG-15
Acta de revisién
por la direccion.

Plan de gestion E-
RG-16

R-RG-15 Acta de
revision por la
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No. Numerales
Si

Considera la informacién sobre el desempefio y la
21 S X
eficiencia del SGC.
22 Considera los resultados de las auditorias. X
23 Considera el desempefio de los proveedores externos. X
24 Considera la adecuacion de los recursos. X
25 Considera la eficiencia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las oportunidades.
26 Se considera las oportunidades de mejora. X

9.3.3 Salidas de la revision por la direccién
Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones

27 relacionadas con oportunidades de mejora. X
28 Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. X
29 Incluye las necesidades de recursos. X

30 Se conserva informacién documentada como evidencia de X
los resultados de las revisiones.
10. MEJORA

10.1 Generalidades

La organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las acciones
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y
mejorar su satisfaccion.

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

direccién

R-RG-15 Acta de
revision por la
direccion
R-RG-15 Acta de
revision por la
direccién
R-RG-15 Acta de
revision por la
direccién
R-RG-15 Acta de
revision por la
direccion

Se sugiere
documentos como
procedimiento vy
formatos para la
identificacion  de
riesgos y
oportunidades
R-RG-15 Acta de
revision por la
direccion

R-RG-22 Plan de
accion
R-RG-22 Plan de
accion
R-RG-22 Plan de
accion
R-RG-22 Plan de
accion

R-PG-04 V4
Acciones
Correctivas,
preventivas y

oportunidades de
mejora. R-RG-12
V1 Tratamiento de
No conformidades
y oportunidades de
mejora.
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No. Numerales
Si

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

La organizacion reacciona ante la no conformidad, toma X

2 . .
acciones para controlarla y corregirla.

3 Evalla la necesidad de acciones para eliminar las causas x
de la no conformidad.

4 Implementa cualquier accién necesaria, ante una no x
conformidad.

5 Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva tomada. X

6 Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.

7 Hace cambios al SGC si fuera necesario. X

8 Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de x

las no conformidades encontradas.

Se conserva informacién documentada como evidencia de
9 la naturaleza de las no conformidades, cualquier accion x
tomada y los resultados de la accion correctiva.

NO

Cumplimiento

N/A

Observaciones

R-PG-04 V4
Acciones
Correctivas,
preventivas y

oportunidades de
mejora. R-RG-12
V1 Tratamiento de
No conformidades
y oportunidades de
mejora.

R-RG-12 V1
Tratamiento de No
conformidades vy
oportunidades de
mejora.

R-RG-12 V1
Tratamiento de No
conformidades y
oportunidades de
mejora.

R-RG-12 V1
Tratamiento de No
conformidades y
oportunidades de
mejora.

Se sugiere
documentos como
procedimiento vy
formatos para la
identificacion  de

riesgos y
oportunidades
R-RG-12 V1

Tratamiento de No
conformidades vy
oportunidades de
mejora.

R-RG-12 V1
Tratamiento de No
conformidades y
oportunidades de
mejora.

R-RG-12 V1
Tratamiento de No
conformidades y
oportunidades de
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Lista Chequeo Sistema de Gestion de Calidad Segin NTC 1SO 9001:2015

Cumplimiento

No. Numerales
Si NO N/A Observaciones
mejora.
10.3 MEJORA CONTINUA
La organizacién mejora continuamente la conveniencia, Si, pero falta méas
10 iy . X .
adecuacion y eficacia del SGC. seguimiento
Considera los resultados del analisis y evaluacion, las . .
. L L . . Si, pero falta mas
11 salidas de la revision por la direccidn, para determinar si X

hay necesidades u oportunidades de mejora. seguimiento

Nota. En la tabla 3, se observa la informacién documentada actual que tiene el laboratorio QC S.A.S, asi como los
requisitos faltantes segun la ISO 9001:2015.

7.2 Nivel de Cumplimiento de la Norma 1SO 9001:2015

De acuerdo con el anélisis realizado a la lista de chequeo se puede observar en la tabla 4 el

nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 en el laboratorio QC S.A.S.

Tabla 4. % de cumplimiento de los requisitos 1ISO 9001:2015

Numeral Requisitos Total
4 Contexto de la organizacién 45.5%
5 Liderazgo 83%
6 Planificacion 66.6%
7 Apoyo 100%
8 Operacién 100%
9 Evaluacién del desempefio 96.6%
10 Mejora 91%

Nota. En la tabla 4 se observa los % de cumplimiento segn requisitos de la 1SO 9001:2015.
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% cumplimiento requisitos IS0 9001:2015-Laboratoric QCS5.A.5

100% 100% 96 60%

o
o
i
o]
i)

o
F 3

66,60%

45,50%

Figura 6. % de cumplimiento segun requisitos de la 1ISO 9001:2015

En la tabla 4 y figura 6, se observa que los requisitos del numeral 4. Contexto de la
organizacion tienen el nivel de cumplimiento mas bajo, registrando un 45.5%, seguido por el

numeral 6. Planificacién, con un 66.6%.

7.3 Revisién de la Norma 1SO 17025:2017

Para realizar un diagnéstico de la norma ISO 17025:2017, se realiz6 una lista de chequeo

para evaluar el estado actual de los requisitos necesarios para su cumplimiento.

Tabla 5. Lista de chequeo sistema de gestion de calidad seguin NTC -1SO 17025:2017

Requerimiento Cumplimiento Documento
Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 donde se
| NO NA evidencia su

cumplimiento
Requisitos generales

4.1. Imparcialidad
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Requerimiento
Norma NTC ISO/IEC 17025:2017

4.1.1. ;Ha realizado el laboratorio actividades
imparciales, estructuradas y gestionadas, para
salvaguardar la imparcialidad?

4.1.2. ;La Direccion del laboratorio se encuentra
comprometida con la imparcialidad?

4.1.3. ¢Es el laboratorio responsable de la
imparcialidad de sus actividades y no permite que
las presiones comerciales, financieras o de otro tipo
que comprometan la imparcialidad?

4.1.4. (El laboratorio identifica los riesgos para su
imparcialidad de forma continua, incluyendo
aquellos que surgen de sus actividades, de sus
relaciones, o de las relaciones de su personal?
Dichas relaciones no necesariamente representan un
laboratorio con un riesgo para la imparcialidad.

4.1.5. Si se identifica un riesgo para la
imparcialidad, ¢el laboratorio puede demostrar cémo
elimina o minimiza dicho riesgo?

Cumplimiento

Documento
donde se

NA evidencia su
cumplimiento

Si, El
laboratorio
realiza
actividades
imparciales

E-PO-05 v2
politica de
imparcialidad

Hacer énfasis
en la
imparcialidad

Hacer énfasis
en los riesgos a
la
imparcialidad

Hacer énfasis
en los riesgos a
la
imparcialidad

Requerimiento Cumplimiento

Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 Sl

4.2 CONFIDENCIALIDAD

4.2.1. ¢(Es el laboratorio responsable, a través de
compromisos juridicamente exigibles, de la gestion de
toda la informacion obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades de laboratorio? ¢El
laboratorio informa al cliente con anticipacién sobre la
informacién que pretende hacer del dominio publico?
Excepto la informacion que el cliente pone a disposicion
del publico, o cuando se acuerda entre el laboratorio y el
cliente (por ejemplo, con el fin de responder a las
quejas), toda la demas informacion se considera
informacidn de propiedad exclusiva y confidencial.

4.2.2. Cuando le es requerido al laboratorio por ley, o
autorizado por acuerdos contractuales el divulgar
informacién confidencial, ;el cliente o individuo en x
cuestion, a menos que esté prohibido por la ley, es
notificado sobre la informacion proporcionada?

4.2.3. ¢El laboratorio garantiza que la informacion sobre
el cliente obtenida de otras fuentes (por ejemplo,
denunciantes, reguladores) es confidencial entre el
cliente y el laboratorio? ¢El laboratorio considera al
proveedor (fuente) de esta informacion como
confidencial y no se informard su identidad al cliente, a

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

Hacer énfasis en la
confidencialidad

Comunicacién con el cliente

Hacer énfasis en la
confidencialidad
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Requerimiento
Norma NTC ISO/IEC 17025:2017

Cumplimiento

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

menos que asi lo acuerde la fuente?

4.2.4. El personal, incluidos los miembros del comité,
los contratistas, el personal de organismos externos o las
personas que actGan en nombre del Ilaboratorio,
¢mantienen confidencial toda la informacién obtenida o
creada durante la realizacion de las actividades de
laboratorio?

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1. ¢Es el laboratorio una entidad legal, o una parte
definida de una entidad legal, que es legalmente
responsable de sus actividades de laboratorio? Para los
fines de este documento, se considera que un laboratorio
gubernamental es una entidad legal en funcién de su
estado.

5.2. ¢El laboratorio identifica el personal de Direccion
que tiene la responsabilidad general del laboratorio?

5.3. ¢El laboratorio define y documenta el alcance de
actividades de laboratorio en las cuales estd en
conformidad con este documento? (El laboratorio solo
debe declarar la conformidad con este documento para
este alcance de actividades de laboratorio, lo que excluye
aquellas provistas externamente, de manera continua?

5.4 Las actividades de laboratorio se llevaran a cabo de
manera tal que cumplan con los requisitos de este
documento, los clientes del laboratorio, las autoridades
reguladoras 'y las organizaciones que brinden

reconocimiento. Esto incluird actividades de laboratorio x

realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en
sitios alejados de sus instalaciones permanentes, en
instalaciones temporales o mdviles asociadas o en las
instalaciones de un cliente.

5.5. El laboratorio debe

a. definir su organizacion y su estructura de gestion, su
lugar en cualquier organizacion matriz y las relaciones
entre la direccién, las operaciones técnicas y los
servicios de soporte;

b. especificar la responsabilidad, la autoridad y la
interrelacion de todo el personal que gestiona, realiza o
verifica el trabajo que afecta los resultados de las
actividades del laboratorio;

c. documentar sus procedimientos en la medida necesaria

para garantizar la aplicacion coherente de sus actividades x

de laboratorio y la validez de los resultados.

5.6 El laboratorio debe contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
funciones, incluyendo:

Hacer énfasis en la
confidencialidad

E-MC-02 V1 RUT, Camara de
comercio

E-MF-02 vl Manual de
funciones. Director Laboratorio

E-MC-02 V1 manual de calidad

E-MC-02 V1 manual de calidad

E-MC-02 V1 manual de calidad
, E-MF-02 v1

E-MF-02 vl Manual de
funciones

Procedimientos misionales
(procedimientos de  ensayo,
formatos, registros, bitacoras de
analisis).

E-MF-02 vl Manual de
funciones- Director de calidad.
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Requerimiento Cumplimiento

Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 N| NO NA

a. la implementaciéon, mantenimiento y mejora del
sistema de gestion;

b. la identificacion de desviaciones del sistema de
gestion o de los procedimientos, para realizar actividades x
de laboratorio

c. el inicio de acciones para prevenir 0 minimizar tales X
desviaciones;

d. el informar a la direccién del laboratorio sobre el
desempefio del sistema de gestion y cualquier necesidad x
de mejorg;

e. el asegurar la efectividad de las actividades deX
laboratorio.

5.7 El sistema de gestion del laboratorio debe asegurar
que:

a . se comunica la efectividad del sistema de gestion y la
importancia de cumplir con los requisitos de los clientes x
y otros;

b. la integridad del sistema de gestion se mantiene
cuando se planifican e implementan cambios en el

mismo. X

6 .REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.1 Cuenta el laboratorio con el personal, las
instalaciones, los equipos, los sistemas y los servicios de
soporte necesarios para gestionar y realizar sus
actividades?

6.2 Personal

6.2.1 ;Todo el personal del laboratorio, y sea interno o
externo, que pudiera -influenciar las actividades del
laboratorio - Actta imparcialmente - Es competente - x
Trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio?

6.2.2 (El laboratorio documenta los requisitos de
competencia para cada funcion que influyen en los
resultados de las actividades de laboratorio, incluidos los x
requisitos de educacion, calificacion, capacitacion,
conocimientos técnicos, habilidades y experiencia?

6.2.3 ¢El laboratorio se asegura de que el personal tenga
la competencia para realizar las actividades de
laboratorio de las que son responsables y para evaluar la
importancia de las desviaciones?

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

E-MF-02 vl Manual de
funciones- Director de calidad.

E-MF-02 vl Manual de
funciones- Director de calidad.

E-MF-02 vl Manual de
funciones- Director de calidad.

E-MF-02 vl Manual de
funciones- Director de calidad.

Matriz de comunicaciones E-
PG-05vl

E-PG-06 V2 Integridad del
SGC

E-MF-02 vl Manual de
funciones, Hoja de vida
equipos

M-RT-1007, software sampler
lims, equipos de computo,
vehiculos.

E-PO-03 E-RG-09 V2 Posibles
conflictos de interés.

E-MF-02 vi
funciones

Manual de

A-PO-01 v3 Politica formacién
talento

A-PT-02 Supervision y
evaluacion del personal, A-RT-
46 Lista de chequeo capacitacion
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Requerimiento Cumplimiento

Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 N| NO NA

6.2.4 La direccion del laboratorio comunica al personal X
sus deberes, responsabilidades y autoridades?

6.2.5 ¢El laboratorio tiene procedimiento (s) y retiene
registros para: a) determinar los requisitos de
competencia? b) la seleccién de personal? c) la
capacitacion al personal? d) la supervision del personal?
e) la autorizacién al personal? f) el monitoreo de la
competencia del personal?

6.2.6 ¢El laboratorio autoriza al personal a realizar
actividades especificas de laboratorio, que incluyen pero
no se limitan a lo siguiente:

X

a) el desarrollo, modificacidn, verificacion y validacion
de métodos X

b) anélisis de resultados, incluyendo las declaraciones de
conformidad u opiniones e interpretaciones

c) Resultados de reportes, revisiones y autorizaciones?
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.3.1

¢Las instalaciones y las condiciones ambientales son
adecuadas para las actividades de laboratorio y no
afectan negativamente la validez de los resultados? Las
influencias que pueden afectar negativamente la validez X

de los resultados pueden incluir, entre otras,
contaminacién microbiana, polvo, perturbaciones
electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro

eléctrico, temperatura, sonido y vibracién.
6.3.2

¢Se documentan los requisitos para las instalaciones y y
las condiciones ambientales necesarios para la
realizacién de las actividades de laboratorio?

6.3.3 ¢El laboratorio monitorea, controla y registra las
condiciones ambientales de acuerdo con las
especificaciones, métodos o procedimientos relevantes o
cuando influyen en la validez de los resultados?

6.3.4

¢Se implementan, supervisan y revisan periédicamente
las medidas para controlar las instalaciones? Incluye,
pero no se limita a: a) acceso y uso de areas que afectan
las actividades del laboratorio X

b) prevencién de la contaminacion, interferencia o
influencia adversa en las actividades del laboratorio

c) separacion eficaz entre &reas con actividades de
laboratorio incompatibles.

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

técnica.

Induccién del personal nuevo,
Matriz de comunicaciones E-
PG-05 vl

A-PT-02 Supervision y
evaluacion del personal A-RT-
46 Lista de chequeo capacitacion
técnica. A-RT-48 Evaluacion
parametros calidad, Bitacoras de
analisis.

E-MF-02 vl Manual de
funciones, El director del
laboratorio es el encargado de
liderar estas actividades.

Observacion IN SITU

A-RT-49 Control de las
mediciones ambientales.

Se controla diariamente la
temperatura y humedad, realiza
limpieza diaria, desinfeccion.

A-RT-18 Inspeccion limpieza de
laboratorio Las &rea de acceso
estan restringidas solo para el
personal de laboratorio, Las
areas fisicoquimica y
microbiologia estan separadas,
Hay neveras para almacenar y
separar las muestras por matriz.
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Requerimiento Cumplimiento

Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 |

6.3.5

Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio
en sitios o instalaciones fuera de su control permanente, 5
(se asegura de que se cumplan los requisitos
relacionados con las instalaciones y las condiciones
ambientales de este documento?

6.4 Equipamiento

6.4.1 (El laboratorio tiene acceso a equipos que
incluyen, entre otros, instrumentos de medicion,
software, estandares de medicion, materiales de
referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o x
aparatos auxiliares que se requieren para el correcto
desempefio de las actividades de laboratorio y que
pueden influir en el resultado?

6.4.2

En los casos en que el laboratorio utiliza equipos fuera
de su control permanente, ;garantiza que se cumplen los X
requisitos para el equipo especificados en este
documento?

6.4.3

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para la
manipulacion, transporte, almacenamiento, Uuso Y y
mantenimiento planificado de los equipos, con el fin de
garantizar el funcionamiento adecuado y evitar la
contaminacion o el deterioro?

6.4.4

¢El laboratorio verifica que el equipo cumple con los
requisitos especificados antes de ser colocado 0 puesto
nuevamente en servicio?

6.4.5

¢El equipo utilizado para la medicion es capaz de
alcanzar la exactitud de medicioén o la incertidumbre de X
medicién requerida, para proporcionar un resultado
valido?

6.4.6
¢El equipo de medicion es calibrado cuando:

— la exactitud de la medicion o la incertidumbre de 5
medicidn afecta la validez de los resultados reportados o;

— la calibracion del equipo es necesaria para establecer
la trazabilidad metroldgica del resultado reportado?

6.4.7

¢El laboratorio establece un programa de calibracion que y
se revisa y ajusta, seglin sea necesario, para mantener la
confianza en el estado de la calibracion?

6.4.8 X

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

Se calibra y verifica en el sitio
de muestreo.

Se cuenta con material de
referencia certificado,
soluciones de referencia,
reactivos, material de vidrio.
Equipos.

A-IT-07 V3 item 49 M-RT-
1015 “EQUIPOS FUERA DE
CONTROL”

A-IT-07 V3  procedimientos
para el manejo  seguro,
transporte, almacenamiento, uso
y mantenimiento planificado del
equipo de medicion.

M-RT-1015 “Equipos fuera de
control”

M-RT-1007 v1
hoja de vida equipos

M-RT-1013 Calibracién equipos

M-RT-805 Frecuencia
calibracion equipo

M-RT-1007 v1
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Requerimiento Cumplimiento

Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 |

¢Todos los equipos que requieren calibracion o que
tienen un periodo definido de validez estan etiquetados,
codificados o identificados de otro modo, para permitir
que el usuario del equipo pueda establecer facilmente el
estado de la calibracion o el periodo de validez?

6.4.9

¢El equipo que ha sido sobrecargado o mal manejado,
arroja resultados cuestionables, o ha demostrado ser
defectuoso o esta fuera de los requisitos especificados, es
puesto fuera de servicio? ¢Es aislado para evitar su uso o
es claramente etiquetado o marcado como fuera de X
servicio, hasta que se ha verificado que funciona
correctamente? (El laboratorio examina el efecto del
defecto o la desviacion de los requisitos especificos e
inicia la gestion del procedimiento de trabajo no
conforme? (ver 7.10)

6.4.10

Cuando las verificaciones intermedias son necesarias y
para mantener la confianza en el rendimiento del equipo,
¢se llevarén a cabo de acuerdo con un procedimiento?

6.4.11

Cuando los datos de calibracién y material de referencia
incluyen valores de referencia o factores de correccion,
¢el laboratorio garantiza que los valores de referencia y X
los factores de correccion se actualicen e implementen,
segun corresponda, para cumplir los requisitos
especificados?

6.4.12

¢El laboratorio toma medidas practicas para evitar que y
los ajustes involuntarios del equipo invaliden los
resultados?

6.4.13

Se conservaran los registros de los equipos que puedan
influir en las actividades del laboratorio. ¢Los registros
de laboratorio incluyen lo siguiente, cuando
corresponda:

a) la identificacion del equipo, incluida la versién de
software y firmware

b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el X
namero de serie u otra identificacion Unica

c) evidencia de la verificacion de que el equipo cumple
con los requisitos especificados

d) ubicacion actual

e) las fechas de calibracion, los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y la
fecha de vencimiento de la préxima calibracion o el

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

hoja de vida equipos

Equipos fuera de servicio

M-1T-802v1 verificacion de

micro pipetas. M-PT-806
Balanzas, M-PT-806
Temperaturas.

Si, los factores de correccion se
tienen en cuenta para el ajuste de
los equipos. Bitacora de hornos,
balanza, termorreactor.

Se realizan verificaciones con
soluciones de referencia.

M-RT-1007 v1
hoja de vida equipos
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Requerimiento
Norma NTC ISO/IEC 17025:2017

Cumplimiento

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

intervalo de calibracion

f) documentacion de materiales de referencia, resultados,
criterios de aceptacion, fechas relevantes y el periodo de
validez

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento
realizado hasta la fecha, cuando sea relevante para el
rendimiento del equipo

h) detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacion o reparacion del equipo?

6.5 Trazabilidad metrolégica
6.5.1

¢El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad
metroldgica de sus resultados de medicidn por medio de

una cadena de calibraciones ininterrumpida X

documentada, cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de medicién, vinculdndolas a una
referencia apropiada?

6.5.2
¢El laboratorio garantiza que los resultados de la

medicion sean trazables al Sistema Internacional deX

Unidades (SI) a traves de:

a) la calibracién proporcionada por un laboratorio
competente;

b) valores certificados de materiales de referencia
certificados  proporcionados  por un  productor
competente con trazabilidad metroldgica establecida
parael SI;

c) Realizacion directa de las unidades del S| garantizadas

por comparacién, directa o indirecta, con normas X

nacionales o internacionales?
6.5.3

Cuando la trazabilidad metrologica a las unidades Sl no
es técnicamente posible, el laboratorio demuestra

trazabilidad metrologica a una referencia apropiada?x

¢Esta asociada la referencia a:

a) valores certificados de materiales de referencia
certificados  proporcionados por un  productor
competente;

b) resultados de los procedimientos de medicion de
referencia, métodos especificos o estdndares de consenso
que se describen y aceptan claramente como que
proporcionan resultados de medicién adecuados para su
uso previsto y se aseguran mediante una comparacion
adecuada?

6.6 Productos y servicios proporcionados externamente

Certificado de calibracion de
equipos

Certificado de calibracion de
equipos

Certificados material de
referencia al SI.

Certificados material de
referencia al SI.

Certificados de calibracion son
generados  por  proveedores
acreditados en 1SO 17025.

M-PT-800 v2 Manejo de
patrones de referencia
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Requerimiento Cumplimiento

Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 N| NO NA

6.6.1

¢(El laboratorio se asegurara de que solo se utilicen
productos y servicios adecuados provistos externamente,
que afecten las actividades de laboratorio? Esto incluye x
productos y servicios que:

a) estan destinados a la incorporacidn en las actividades
propias del laboratorio;

b) el laboratorio proporciona, en parte o en su totalidad,
directamente al cliente, tal y como lo recibi6 del x
proveedor externo;

c) se utilizan para apoyar las operaciones del
laboratorio? Nota Los productos pueden incluir, por
ejemplo, estandares de medicion y equipos, equipos
auxiliares, materiales de consumo y materiales deX
referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo,
servicios de calibracién, de muestreo, de pruebas, de
mantenimiento de instalaciones y equipos, de pruebas de
competencia y de evaluacion y auditoria.

6.6.2

¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento y conserva
registros para: a) definir, revisar y aprobar los requisitos X
del laboratorio para productos y servicios provistos
externamente

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccion,
monitoreo del desempefio y reevaluacion de los x
proveedores externos;

c) asegurar que los productos y servicios provistos
externamente se ajusten a los requisitos establecidos del
laboratorio o, cuando corresponda, a los requisitos yx
pertinentes de este documento, antes de que se utilicen

d) tomar medidas derivadas de las evaluaciones, el
seguimiento del rendimiento y las reevaluaciones de los x
proveedores externos?

6.6.3

¢El laboratorio comunica sus requisitos a proveedores X
externos para:

a)los productos y servicios que se proporcionaran;

b) el criterio de aceptacion; X

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

Proveedores de calibracién
deben estar acreditados en 1SO
17025

Los informes de los resultados
de proveedores son enviados tal
cual al cliente.

Los servicios suministrados
externamente sirven para apoyar
las actividades misionales.

A-PG-01v4, Se verifica que este
legalmente constituido asi como
que este acreditado por la norma
1SO 17025.

A-PG-01v4, Se verifica que este
legalmente constituido asi como
que este acreditado por la norma

ISO 17025. A-RG-12 V1
Evaluacién de laboratorio
subcontratado

M-RG-101 Cotizacion de
servicio

E-MC-02 v1

A-RG-12 V1 Evaluaciéon de
laboratorio subcontratado

Lista de proveedores

M-RG-101 Cotizacion de
servicio Email

M-RG-101 Cotizacion de
servicio
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c) la competencia, incluyendo cualquier caIificacic')nX
requerida del personal

d) Actividades que el laboratorio, 0 su cliente, tiene la
intencién de realizar en las instalaciones del proveedor x
externo?

7. Requisitos Del Proceso
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
7.1.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la 5
revision de solicitudes, ofertas y contratos. El
procedimiento garantizaré que:

a) los requisitos estdn adecuadamente definidos,
. X
documentados y entendidos

b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos X
necesarios para cumplir con los requisitos;

c) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos de 6.6 y el laboratorio aconseja al cliente sobre
las actividades de laboratorio especificas que realizar el
proveedor externo y obtiene la aprobacion del cliente;

d) los métodos o procedimientos apropiados son
seleccionados y son capaces de cumplir con los x
requisitos de los clientes.

7.1.2

El laboratorio debera informar al cliente cuando el y
método solicitado por el este se considere inapropiado o
desactualizado.

7.13 X

Cuando el cliente solicita una declaracion de
conformidad con una especificacion o norma para la
prueba o calibracion (por ejemplo, aprobado / reprobado,
tolerancia / fuera de tolerancia), la regla para la decision
debe estar claramente definida. A menos que sea
inherente a la especificacion o norma solicitada, el
criterio de decision seleccionado, deberd ser comunicada
y acordada con el cliente.

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y
el contrato se resolvera antes de que comiencen las y
actividades de laboratorio. Cada contrato sera aceptable
tanto para el laboratorio como para el cliente. Las

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

M-RG-101 Cotizacion de
servicio
M-RG-101 Cotizacion de
servicio

M-PG-100 v1 procedimiento
para la revision de solicitudes,
ofertas y contratos

M-PG-100 vl procedimiento
para la revision de solicitudes,
ofertas y contratos

M-PG-100 v1 procedimiento
para la revision de solicitudes,
ofertas y contratos, M-RG-107
V2 Capacidad del laboratorio

M-PG-100 vl procedimiento
para la revision de solicitudes,
ofertas y contratos.

M-PG-100 v1 procedimiento
para la revision de solicitudes,
ofertas y contratos, M-RG-106
Tarifas de métodos

M-RG-101
servicio Email

Cotizacion de

Actualizacién (formato M-RG-
101 Cotizacion de servicios) con
la regla de decision.

E-RG-102 Contrato prestacion
de servicios
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desviaciones solicitadas por el cliente no deberan afectar
la integridad del laboratorio ni la validez de los
resultados.

7.1.5

Debera informarse al cliente sobre cualquier desviacion X
del contrato.

7.1.6

Si se modifica un contrato después de que haya
comenzado el trabajo, se debera repetir la revisién del X
contrato y cualquier modificacion deberd ser comunicada

a todo el personal afectado.

7.1.7

El laboratorio debera cooperar con los clientes o sus
representantes, para aclarar su solicitud y monitorear el X
desempefio del laboratorio, en relacién con el trabajo
realizado.

7.18

Se conservaran los registros de las revisiones, incluidos
los cambios significativos. Se conservaran también los 5
registros de las discusiones pertinentes con un cliente, en
relacion con sus requisitos o los resultados de las
actividades del laboratorio

7.2 SELECCION,VERIFICACION Y VALIDACION
DE METODOS

7.2.1 Seleccién y verificacién de métodos

7.2.1.1 El laboratorio utilizara métodos y procedimientos
apropiados para todas sus actividades y, cuando
corresponda, para la evaluacion de la incertidumbre de la x
medicidn, asi como técnicas estadisticas para el andlisis
de datos.

7212 Todos los métodos, procedimientos vy
documentacion de respaldo, tales como instrucciones,
estandares, manuales y datos de referencia relevantes
para las actividades de laboratorio, se mantendran
actualizados y estaran disponibles para el personal (ver
8.3).

7.2.13

El laboratorio se asegurara de utilizar la Gltima version
valida de un método, a menos que no sea apropiado 0 y
posible hacerlo. Cuando sea necesario, la aplicacion del
método se complementara con detalles adicionales, para
garantizar una aplicacion uniforme

7214

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el x
laboratorio seleccionara uno apropiado y se lo notificara.
Se recomiendan los métodos publicados ya sea en

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

E-RG-102 Contrato prestacién
de servicios

E-RG-102 Contrato prestacion
de servicios

Email, ingreso restringido de los
clientes a el laboratorio.

E-RG-102 Contrato prestacion

de servicios , control de
registros, Email,
Procedimientos Métodos de

ensayo
Procedimientos Muestreo

Programacion revision  de

procedimientos

Revision de métodos estandar
con la version vigente

E-RG-102 Contrato prestacion
de servicios, M-RG-106 Tarifas
de métodos
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normas internacionales, regionales o nacionales, o por
organizaciones técnicas acreditadas, o en textos
cientificos o revistas importantes, o segin lo
especificado por el fabricante del equipo. También se
pueden usar métodos modificados o desarrollados en
laboratorio.

7.2.15

El laboratorio debe verificar que puede realizar
correctamente los métodos antes de introducirlos
asegurandose de que puede lograr el rendimiento X
requerido. Se conservardn los registros de la
verificacion. Si el organismo emisor revisa el método, la
verificacion se repetird en la medida necesaria.

7.2.16

Cuando se requiera el desarrollo de métodos, esta sera
una actividad planificada y se asignara a personal
competente equipado con los recursos adecuados. A
medida que avance el desarrollo del método, se llevara a X
cabo una revision periodica para confirmar que las
necesidades del cliente todavia se estdn cumpliendo.
Cualquier modificacion al plan de desarrollo debera ser
aprobada y autorizada.

7.2.1.7

Las desviaciones de los métodos para todas las
actividades de laboratorio ocurriran solo si la desviacién X
ha sido documentada, técnicamente justificada,
autorizada y aceptada por el cliente.

7.2.2 Validacion de métodos

7.2.2.1 El laboratorio validara los métodos no
normalizados, los desarrollados en el laboratorio y los
normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o
modificados de otra manera. La validacion debe ser tan x
extensa como sea nhecesario para satisfacer las
necesidades de la aplicacién o campo de aplicacion de
datos.

7.2.2.2 Cuando se realicen cambios en un método
validado, se determinara la influencia de dichos cambios
y, cuando se descubra que afectan a la validacion
original, se realizard una nueva validacion del método.

7.2.2.3 Las caracteristicas de desempefio de los métodos
validados, de acuerdo con su evaluacién para el uso
previsto, deberan ser relevantes para las necesidades de
los clientes y consistentes con los requisitos
especificados. Cuando se realicen cambios en un método y
validado, se determinaré la

Influencia de dichos cambios y, cuando se descubra que
afectan a la validacion original, se realizard una nueva
validacion del método.

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

Lista de métodos de ensayo
fisicoquimica y microbiologia

Plan de gestion E-RG-16 V1

Las desviaciones son acordadas
con el cliente

M-PT-804 Validacion de
métodos de ensayo

M-PT-804 Validacion de
métodos de ensayo

M-PT-804  Validacion de
métodos de ensayo
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7.2.2.4 EIl laboratorio debe conservar los siguientes
registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado; b)
especificacion de los requisitos; c) determinacion de las X
caracteristicas de desempefio del método; d) resultados
obtenidos; €) una declaracion de la validez del método,
detallando su aptitud para el uso previsto.

7.3 Muestreo

7.3.1 El laboratorio debe tener un plan y método de
muestreo cuando lleva a cabo el muestreo de sustancias,
materiales o productos para su posterior prueba o
calibraciéon. El método de muestreo debe abordar los
factores que se deben controlar para garantizar la validez X
de los resultados de prueba o calibracion posteriores. El
plan y el método de muestreo deberan estar disponibles
en el sitio donde se realiza el muestreo. Los planes de
muestreo se basaran, siempre que sea razonable, en
métodos estadisticos apropiados.

7.3.2 El método de muestreo debe describir:
a) la seleccion de muestras o sitios;
b) el plan de muestreo; X

C) preparacion y tratamiento de muestra (s) de una
sustancia, material o producto para producir el articulo
requerido para la prueba o calibracién posterior.

7.3.3

El laboratorio debe retener los registros de los datos de
muestreo que forman parte de la prueba o calibracion
que se lleva a cabo. Estos registros deberan incluir,
cuando corresponda:

a) una referencia al método de muestreo utilizado;
b) fecha y hora del muestreo;

c) datos para la identificacién y descripcién del muestreo
(Ej.: nmero, cantidad, nombre); X

d) identificacion del personal que realiza el muestreo;
e) identificacién del equipo utilizado;
f) condiciones ambientales o de transporte;

g) diagramas u otras fuentes equivalentes para identificar
la ubicacidn del muestreo, cuando sea pertinente;

h) desviaciones, adiciones o exclusiones del método y
plan de muestreo.

7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO
O CALIBRACION

7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento
para el transporte, recepcion, manejo, proteccion, X
almacenamiento, retencion y eliminacién o devolucion

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

M-PT-804 Validacion de
métodos de ensayo, M-RT-821
Datos primarios validacion de
métodos, M-PT-805 Estimacion

de la incertidumbre,
M-RT-804 Informe final de
validacion.

M-1T-700 Instructivo de
muestreo

M-RT-719 plan de muestreo

M-PT-700 Muestreo de items de
ensayo.

M-PT-703 Registros datos de
muestreo

M-PT-700 Muestreo de items de
ensayo.
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de los elementos de prueba o calibracion, incluidas todas
las disposiciones necesarias para proteger su integridad,
y los intereses del laboratorio y el cliente. Se deben
tomar precauciones para evitar el deterioro, la
contaminacidn, la pérdida o el dafio del articulo durante
la manipulacién, el transporte, el almacenamiento /
espera y la preparacion para la prueba o calibracién. Se
deben seguir las instrucciones de manejo proporcionadas
con el articulo.

7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para la
identificacion inequivoca de los elementos de prueba o
calibracién. La identificacion se conservara mientras el
articulo esté bajo la responsabilidad del laboratorio. El
sistema debe garantizar que los articulos no se x
confundan fisicamente o cuando se mencionen en
registros u otros documentos. El sistema debera, si
corresponde, contar con subdivisién de un articulo o
grupos de articulos y la transferencia de los mismos.

M-RT-715 Identificacion de
muestras

7.4.3 Al recibir el elemento de prueba o calibracion, se
registraran las desviaciones de las condiciones
especificadas. Cuando exista duda sobre la idoneidad de
un articulo para prueba o calibracion, o cuando un
articulo no se ajuste a la descripcion proporcionada, el
laboratorio debera consultar al cliente para obtener mas
instrucciones antes de proceder y debera registrar los x M-RT-07 Recepcidn de muestras
resultados de esta consulta. Cuando el cliente requiera
que el elemento sea probado o calibrado reconociendo
una desviacion de las condiciones especificadas, el
laboratorio  debera incluir una exencion de
responsabilidad en el informe, que indique cuales
resultados pueden verse afectados por la desviacién.

7.4.4 Cuando los articulos necesitan ser almacenados o Los patrones de referencia para
acondicionados bajo condiciones  ambientales verificar temperatura se
especificas, estas deben mantenerse, monitorearse y encuentran en sitios separados e
registrarse. identificados para su uso.

7.5 Registros técnicos

7.5.1 El laboratorio debera garantizar que los registros
técnicos de cada actividad de laboratorio contengan los
resultados, reportes e informacion suficiente para
facilitar, de ser posible, la identificacion de los factores
que afectan el resultado de la medicién y su
incertidumbre de medicién asociada y permitir la
repeticion de la actividad de laboratorio en condiciones x
tan cercanas como sea posible a las originales. Los
registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad
del personal responsable de cada actividad de laboratorio
y de la verificacion de los datos y los resultados. Las
observaciones, los datos y los calculos originales se
registraran en el momento en que se realicen y deberan
ser identificables con la tarea especifica.

Bitacoras de ensayos analiticos,
software sampler lims, informes
técnicos. Registros de muestreo.
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7.5.2 ElI laboratorio debe garantizar que las
modificaciones de los registros técnicos se puedan
rastrear a versiones anteriores U observaciones
originales. Se conservaran los datos y archivos originales
y modificados, incluida la fecha de modificacion, una
indicacion de los aspectos alterados y el personal
responsable de las modificaciones

7.6 Evaluacién de la incertidumbre de la medicién

7.6.1 Los laboratorios deben identificar las
contribuciones a la incertidumbre de medicion. Al
evaluarla, todas las contribuciones que sean importantes,
incluidas las derivadas del muestreo, se tendran en
cuenta, utilizando los métodos de analisis apropiados.

7.6.2 Un laboratorio que realice calibraciones, incluido
su propio equipo, deberd evaluar la incertidumbre de
medicidn para todas las calibraciones

7.6.3 Un laboratorio que realiza pruebas debe evaluar la
incertidumbre de medicién. Cuando el método de prueba
impida la evaluacion rigurosa de la incertidumbre de la
medicidn, se deberd realizar una estimacion, basada en la
comprension de los principios teéricos o la experiencia
practica, de la ejecucion del método.

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento
para monitorear la validez de los resultados. Los datos
resultantes deberdn registrarse de forma que las
tendencias sean detectables y, cuando sea factible, se
deberan aplicar técnicas estadisticas, para revisar los
resultados. Este monitoreo deberd planificarse y
revisarse e incluird, cuando corresponda, pero no se
limitard a:

a) el uso de materiales de referencia o de control de la
calidad,

b) el uso de instrumentacion alternativa que haya sido
calibrada para proporcionar resultados trazables;

c) la(s) verificacion(es) funcional(es) del equipo de
medicion y prueba;

N|

X

X

X

X

X

d) el uso de normas de verificacion o de trabajo, con x

diagramas de control, cuando corresponda;

e) las verificaciones intermedias al equipo de medicion

X

f) el reproducir exactamente pruebas o calibraciones, x

usando los mismos o diferentes métodos;

g) el volver a probar o recalibrar los articulos retenidos;

X

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

E-1G-04 Control de registros,
Bitacoras de ensayos analiticos,
cada vez que hay una
modificacion se traza una linea,
se coloca fecha y hora del
responsable del error.

Actualizar el procedimiento
M-PT-805 Estimacion de la
incertidumbre 'y M-RT-816
Calculo de incertidumbre
anexando la incertidumbre por
muestreo

M-PT-805 Estimacion de la
incertidumbre, M-RT-816
Calculo de incertidumbre

M-PT-805 Estimacion de la
incertidumbre, M-RT-816
Calculo de incertidumbre

M-IT-803 Control de calidad,
M-PT-801 Gestién metroldgica,

M-PT-801 Gestién metroldgica,
M-IT-803 Control de calidad,

M-1T-803 Control de calidad,
M-IT-803 Control de calidad,
M-PT-806 Verificaciones
intermedias balanzas, pipetas

Pruebas de reproducibilidad

Calibracion y verificacion de
equipos
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h) la correlacién de resultados para diferentesx
caracteristicas de un item

i) la revision de resultados reportados; X
j) las comparaciones intralaboratorio; X
K) la prueba de muestra(s) ciega(s). X

7.7.2 El laboratorio debe monitorear su desempefio en
comparacion con los resultados de otros laboratorios,
cuando estén disponibles y sean apropiados. Esta
supervisién se planificara y revisara e incluira, entre
otros, los siguientes: a) participacion en pruebas de
aptitud;

b) participacion en comparaciones interlaboratorio, X
distintas de las pruebas de aptitud

7.7.3 Los datos de las actividades de monitoreo deben
analizarse, usarse para controlar y, si corresponde,
mejorar las actividades del laboratorio. Si los resultados
del anélisis de los datos de las actividades de monitoreo x
se encuentran fuera de los criterios predefinidos, se
tomardn las medidas adecuadas para evitar que se
informen los resultados incorrectos.

7.8 Informe De Resultados
7.8.1 Generalidades

7.8.1.1 Los resultados deben ser revisados y autorizados X
antes de su liberacion

7.8.1.2 deben proporcionarse con precision, claridad y
objetividad, generalmente en un reporte (por ejemplo, un
reporte de prueba o certificado de calibracion o reporte
de muestreo) e incluir toda la informacién acordada con
el cliente y necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacion requerida por el método
utilizado. Todos los informes emitidos se conservaran
como registros técnicos.

7.8.1.3 Cuando se haya acordado con el cliente, los
resultados pueden ser informados de una manera
simplificada. Cualquier informacion listada en 7.8.2 a x
7.8.7 que no se haya informado al cliente, debera estar
facilmente disponible.

7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo,
calibracién o muestreo)

7.8.2.1 Cada reporte incluird al menos la siguiente X
informacién, a menos que el laboratorio tenga razones
vélidas para no hacerlo, minimizando asi cualquier

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

Curvas de calibracién

M-1T-803 Control de calidad,
Pruebas PICCAP E IDEAM.
Cartas de control e IDEAM.

Pruebas PICCAP E IDEAM.

Pruebas PICCAP E IDEAM.

Cartas de control para identificar
desviaciones en el método,
Revision periodica de los datos.

El director del laboratorio revisa
y autoriza los  informes
técnicos.M-RT-1503 Informe
técnico.

M-RT-1503 Informe técnico.

M-RT-1503 Informe técnico,
comunicacion con el cliente,
email.

Actualizar el formato M-RT-

1503 V1 para el informe de
resultados adicionando y/o
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posibilidad de malentendido o uso indebido: identificando  los  resultados

a) un titulo (Ej.: "Reporte de Prueba", "Certificado de subcontratados.

Calibracion" o "Reporte de Muestreo");
b) el nombre y direccidn del laboratorio;

c) la ubicacién donde se realizan las actividades de
laboratorio, incluso cuando se realizan en una instalacion
del cliente o en sitios alejados de las instalaciones
permanentes del laboratorio, o en instalaciones
temporales o moviles asociadas

d) identificacién Unica de que todos sus componentes se
reconocen como una parte de un reporte completo y una
identificacion clara del final;

e) el nombre e informacion de contacto del cliente;
f) identificacion del método utilizado;

g) una descripcidn, identificacién inequivoca y, cuando
sea necesario, la condicidn del articulo;

h) la fecha de recepcion de la prueba o elemento(s) de
calibracién, y la fecha del muestreo, cuando esto es
critico para la validez y aplicacion de los resultados;

i) la(s) fecha(s) en las que se realiz6 la actividad de
laboratorio;

j) la fecha en la que se emitio el reporte;

k) referencia al plan y método de muestreo utilizado por
el laboratorio u otros organismos, cuando estos sean
relevantes para la validez o aplicacion de los resultados;

I) una declaracion en el sentido de que los resultados se
refieren solo a los elementos probados, calibrados o
muestreados;

m) los resultados con, cuando sea apropiado, las
unidades de medicion;

n) adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

0) identificacion de la(s) persona(s) que autoriza(n) el
reporte;

p) clara identificacion cuando los resultados son de
proveedores externos.

7.8.2.2

El laboratorio sera responsable de toda la informacion
provista en el reporte, excepto cuando el cliente
proporcione informacion. Los datos proporcionados por
un cliente deben estar claramente identificados. Ademas, x
se incluira una exencién de responsabilidad en el reporte
cuando la informacion sea suministrada por el cliente y
pueda afectar la validez de los resultados. Cuando el
laboratorio no ha sido responsable de la etapa de
muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido proporcionada

M-RT-1503 Informe técnico,
sampler lims
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por el cliente), deberd indicar en el reporte que los
resultados se aplican a la muestra, tal como se recibid.

7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

7.8.3.1 Ademas de los requisitos enumerados en 7.8.2,
los reportes de prueba incluirdn, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados de la prueba, lo
siguiente:

a) informacion sobre condiciones especificas de la
prueba, como las condiciones ambientales;

b) cuando sea relevante, una declaracién de conformidad
con los requisitos o especificaciones (ver 7.8.6);

c) cuando corresponda, la incertidumbre de medicion
presentada en la misma unidad que la del mensurando o
en un término relativo al mensurando (por ejemplo,
porcentaje) cuando: X Si, M-RT-1503 Informe técnico,

— sea importante para la validez o aplicacion de los
resultados de la prueba;

— lo requiere la instruccion del cliente, o

— la incertidumbre de medicion afecta la conformidad
con un limite de especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
(ver 7.8.7);

e) informacion adicional que puede ser requerida por
métodos especificos, autoridades, clientes o grupos de

clientes.

7.8_.3:2 Cuando el laboratorio sea responsable de ,Ia M-RT-719 V1 Acta de muestreo,
act|V|d_ad de muestre_o,_ los reportes de prueba deberan M-RT-718 V1plan de muestreo
cumplir con los requisitos enumerados en 7.8.5 cuando x o
sea necesario, para la interpretacion de los resultados de M-RT-1503  Informe tecnico,
la prueba. sampler lims

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de

calibracion

7.8.4.1

Ademés de los requisitos enumerados en 7.8.2, los
certificados de calibracion deben incluir lo siguiente:

la incertidumbre de medicion del resultado de medicion

presentado en la misma unidad que la del mensurando o

en un término relativo al mensurando (por ejemplo, X
porcentaje) b) las condiciones (por ejemplo,

ambientales) bajo las cuales se realizaron las

calibraciones, que tienen una influencia en los resultados

de medicion;

c) una declaracion que identifica como son

metrolégicamente trazables las mediciones (ver Anexo
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A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o
reparacion, si se encuentran disponibles;

e) cuando sea relevante, una declaracion de conformidad
con los requisitos o especificaciones (ver 7.8.6);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
(ver 7.8.7).;

7.8.4.2 Cuando el laboratorio sea responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de calibracion
deberan cumplir con los requisitos enumerados en 7.8.5,
cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados de la prueba.

7.8.4.3 Un certificado de calibracion o etiqueta de
calibracién no debe contener ninguna recomendacion
sobre el intervalo de calibracion, excepto cuando esto se
haya acordado con el cliente.

7.8.5 Informacién de muestreo — Requisitos especificos

Cuando el laboratorio sea responsable de la actividad de
muestreo, ademas de los requisitos enumerados en 7.8.2,
los reportes deberan incluir lo siguiente, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) identificacién Gnica del articulo o material muestreado
(incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo de
designacion y los nimeros de serie, segn corresponda);

c) la ubicacion del muestreo, incluidos diagramas,
bocetos o fotografias; d) una
referencia al plan y método de muestreo;

e) detalles de cualquier condicion ambiental durante el
muestreo que afecte la interpretacion de los resultados de
la prueba;

f) informacion requerida para evaluar la incertidumbre
de la medicién, para pruebas o calibraciones posteriores.

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracion de
conformidad a una especificacion o norma, el laboratorio
debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo
en cuenta el nivel de riesgo (como aceptacion y rechazo
incorrecto y supuestos estadisticas) asociado con la regla
de decisién empleada y aplicar dicha regla.

NA

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

M-RT-719 V1 Acta de muestreo,
M-RT-718 V1plan de muestreo

M-RT-1503 Informe técnico,
sampler lims

Falta documentar la regla de
decision de los ensayos o
parametros.
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7.8.6.2 El laboratorio deberd informar sobre la
declaracién de conformidad, de manera que esta
identifique claramente:

a) a cuales resultados se aplica la declaracion de
conformidad,;

b) qué especificaciones, normas o partes de las mismas
se cumplen o no se cumplen;

c) la regla de decision aplicada (a menos que sea
inherente a la especificacion o norma solicitada).

Nota Para mayor informacién, consulte la Guia 98-4 de
ISO/IEC.

7.8.7 Informacién sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 Cuando se expresen opiniones e interpretaciones,
el laboratorio se asegurard de que solo el personal
autorizado para la expresibn de opiniones e
interpretaciones libere la declaracién respectiva. El
laboratorio debera documentar las bases sobre las cuales
estas se han emitido opiniones e interpretaciones.

Nota Es importante distinguir las opiniones e
interpretaciones de las declaraciones de inspecciones y
certificaciones de productos segun lo previsto en 1SO /
IEC 17020 e ISO / IEC 17065, y de las declaraciones de
conformidad a las que se hace referencia en 7.8.6.

7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en
los reportes se basardn en los resultados obtenidos del

elemento probado o calibrado y se identificaran ¥

claramente como tales.
7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se

comunican directamente mediante el didlogo con el x

cliente, se conservara un registro del mismo.
7.8.8 Modificaciones a los reportes

7.8.8.1 Cuando sea necesario modificar, enmendar o
reemitir un reporte emitido, cualquier cambio de
informacién debe estar claramente identificado v,
cuando corresponda, debe incluirse el motivo del mismo.

7.8.8.2 Las modificaciones a un reporte después de su
publicacion se realizaran Unicamente mediante otro
documento o transferencia de datos, que incluye la
declaracién "Enmienda al reporte, nimero de serie ... [0
segin se identifique de otra manera]”, o una forma
equivalente de redaccion .

7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe

completo, este se identificarda de manera Unica y X

contendrd una referencia al original que reemplaza.

X

Falta adicionar la regla de
decision al informe técnico.

Solo el Director de laboratorio
(Profesional en Quimica) estara
autorizado para dar opiniones e
interpretaciones.

Solo el Director de laboratorio
(Profesional en Quimica) estara
autorizado para dar opiniones e
interpretaciones.

Email, Informe técnico, sampler
lims

Informe técnico informe
reemplazante, Director  de
laboratorio

Informe técnico informe
reemplazante, Director  de
laboratorio

Informe técnico informe
reemplazante, Director  de
laboratorio
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7.9 Quejas

7.9.1 El laboratorio debe contar con un proceso y
documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones
sobre las quejas.

7.9.2 Una descripcion del proceso de manejo de quejas
debera estar disponible para cualquier parte interesada
que lo solicite. Al recibir una queja, el laboratorio debera
confirmar si esta se relaciona con las actividades de
laboratorio de las que es responsable y, en caso x
afirmativo, debera

Resolverla. El laboratorio sera responsable de todas las
decisiones en todos los niveles del proceso de manejo de
quejas.

7.9.3 El proceso para el manejo de quejas debe incluir al
menos, los siguientes elementos y métodos:

a) descripcion del proceso para recibir, validar,
investigar la queja y decidir qué acciones se tomaran en
respuesta a ella; X

b) rastrear y registrar quejas, incluidas las acciones
emprendidas para resolverlas;

c) asegurar que se realice cualquier accién apropiada.

7.9.4 El laboratorio que recibe la queja sera responsable
de reunir y verificar toda la informacion necesaria para x
su validacion.

7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio acusara
recibo de la queja y proporcionara al demandante los x
informes de progreso y el resultado.

7.9.6 Los resultados que se comunicaran al cliente seran
elaborados por, o revisados y aprobados por, personas
que no estén involucradas en las actividades de
laboratorio originales en cuestién.

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debera
notificar formalmente al cliente sobre el final del manejo x
de la queja.

7.10 Trabajo no-conforme

7.10.1 EIl laboratorio debe contar con un procedimiento
que se implementard cuando cualquier aspecto de sus
actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo
no se ajusten a sus propios procedimientos o los
requisitos acordados por el cliente (por ejemplo, equipo
o condiciones ambientales fuera de los limites X
especificados, resultados del monitoreo no cumplen con
los criterios especificados). El procedimiento garantizara
que:

a) se definen las responsabilidades y autoridades para la
gestion del trabajo no conforme; b) las acciones
(incluida la detencion o repeticién del trabajo y la

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

R-PG-02 Procedimiento quejas

R-PG-02 Procedimiento quejas,
R-RG-02 Registro quejas

R-PG-02 Procedimiento quejas,
R-RG-02 Registro quejas

R-PG-02 Procedimiento quejas,
R-RG-02 Registro quejas

R-PG-02 Procedimiento quejas,
R-RG-02 Registro quejas

Registro Comunicacién con el
cliente, email.

Email, llamada telefénica

R-PG-03 V5
conforme

Trabajo No
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retencién de reportes, segun sea necesario) se basan en
los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;

c) se evalGa la importancia del trabajo no conforme,
incluido un andlisis de impacto sobre los resultados
previos;

d) se toma una decisién sobre la aceptabilidad del trabajo
no conforme;

e) cuando sea necesario, se notifica al cliente y se retira
el trabajo;

f) la responsabilidad de autorizar la reanudacion del
trabajo esté definida.

7.10.2 EIl laboratorio conserva registros de trabajos no
conformes y acciones, como se especifica en 7.10.1,
incisos b) a f). X

7.10.3 Cuando la evaluacién indique que el trabajo no
conforme podria repetirse o que existe duda sobre la
conformidad de las operaciones del laboratorio con su x
propio sistema de gestion, el laboratorio deberad
implementar acciones correctivas.

7.11 Control de datos y gestion de la informacién

7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y la y
informacién necesarios para realizar actividades de
laboratorio.

7.11.2 Antes de su introduccién, sera validada por el
laboratorio la funcionalidad de su sistema o sistemas de
gestion de la informacion, utilizado para la recopilacion,
procesamiento, registro, informe, almacenamiento o
recuperacion de datos, incluido el funcionamiento
adecuado de las interfaces dentro del mismo. Siempre
que haya algin cambio, incluida la configuracion del
software del laboratorio o modificaciones al software
comercial, deberan ser autorizados, documentados y
validados, antes de su implementacion. X

Nota 1 En este documento, "sistema(s) de gestién de la
informacién de laboratorio™ incluye la gestion de datos e
informacién contenida en sistemas computarizados y no-
computarizados. Algunos de los requisitos pueden ser
mas aplicables para los sistemas computarizados que
para los no-computarizados. Nota 2 EI software
comercial estandar de uso general dentro de su rango de
aplicacion disefiado, se puede considerar suficientemente
validado.

7.11.3

El sistema de gestion de la informacién del laboratorio X
debe:

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

R-RG-16 Registro trabajo No
conforme

R-RG-22 Acciones correctivas

Software sampler lims

El fabricante valida el Software
sampler lims, realiza las
actualizaciones y
mantenimientos.

El sistema sampler lims otorga
autorizaciones, usuario y
contrasefia. También los equipos
de cOmputo tienen claves de
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a) estar protegidos contra el acceso no autorizado;
b) estar protegido contra la manipulacion y la pérdida;

c) operar en un entorno que cumpla con las
especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en el
caso de sistemas no-computarizados, proporcionar
condiciones que garanticen la precision de la grabacion
manual y la transcripcién;

d) ser mantenido, de forma que asegure la integridad de
los datos y la informacion;

e)incluir el registro de las fallas del sistema y las
acciones inmediatas y correctivas apropiadas

7.11.4 Cuando un sistema de gestion de la informacion
de laboratorio se gestiona y mantiene fuera del sitio 0 a
través de un proveedor externo, el laboratorio se
asegurara de que el proveedor u operador del sistema y
cumpla con todos los requisitos aplicables de este
documento.

7.11.5 El laboratorio se asegurara de que las
instrucciones, los manuales y los datos de referencia
relevantes para los sistemas de gestion de la informacion
del laboratorio, estén disponibles para el personal.

7.11.6 Los célculos y las transferencias de datos se X
verificaran, de manera apropiada y sistematica.

8 Requisitos el sistema de gestion
8.1 Opciones.

8.1.1 Generalidades EI laboratorio debe establecer,
documentar, implementar y mantener un sistema de
gestion que sea capaz de apoyar y demostrar el
cumplimiento constante de los requisitos de este X
documento y garantizar la calidad de los resultados del
laboratorio. Ademas de cumplir con los requisitos de las
Clausulas 4 a 7, el laboratorio debe implementar un
sistema de gestion de acuerdo con la Opcion A o la
Opcidn B.

8.1.2 Opcién A

Como minimo, el sistema de gestion del laboratorio
deberéa abordar lo siguiente:

— documentacidn del sistema de gestion (ver 8.2); x
— control de los documentos del sistema de gestion (ver
8.3);

— control de registros (ver 8.4);

— acciones para incluir los riesgos y oportunidades (ver

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

acceso.

Proveedor externo. A-RG-07
Evaluacién y seleccion de
proveedores

Hoja de vida y manuales de
equipos

El software posee formulas Para
ingresar datos
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8.5);

— mejora (ver 8.6);

— acciones correctivas (ver 8.7);

— auditorias internas (ver 8.8);

— revision por la direccién (ver 8.9).

8.1.3 Opcién B Un laboratorio que ha establecido y
mantiene un sistema de gestion, de acuerdo con los
requisitos de 1SO 9001, y que es capaz de apoyar y
demostrar el cumplimiento constante de los requisitos de
las Clausulas 4 a 7, también cumple al menos la
intenciéon de los requisitos del sistema de gestion
especificados en 8.2 a 8.9.

8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

8.2.1 La gerencia del laboratorio debe establecer,
documentar y mantener politicas y objetivos, para el
cumplimiento de los propédsitos de este documento y X
debe asegurar que estos sean reconocidos e
implementados en todos los niveles de la organizacién
del laboratorio.

8.2.2 Las politicas y objetivos abordarén la competencia,
la imparcialidad y el funcionamiento constante del
laboratorio.

8.2.3 La gerencia del laboratorio debera proporcionar
evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del sistema de gestion y mejorar
continuamente su eficacia.

8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas y
registros relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de este documento se incluirdn, referenciaran
o vincularan al sistema de gestion

8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de
laboratorio, debe tener acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestion y la informacion
relacionada, que son aplicables a sus responsabilidades.

8.3 Control de la documentacién del sistema de gestion
(Opci6n A)

8.3.1 El laboratorio controlard los documentos (internos
y externos) relacionados con el cumplimiento de este
documento.

X
Nota

En este contexto, el "documento" puede ser
declaraciones de politicas, procedimientos,

especificaciones, instrucciones del fabricante, tablas de
calibracion, diagramas, libros de texto, carteles, avisos,

NO

NA

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

E-MC-02 v1 Manual de calidad,
E-PO-01 V1 Politica de calidad

E-PO-01 V1 Politica de calidad
Actualizar la politica abordando
la competencia, imparcialidad y
operacidn del laboratorio.

E-PO-01 V1 Politica de calidad

E-PO-01 V1 Politica de calidad

E-PO-01 V1 Politica de calidad

E-PG-01 V5
documentos

Control de
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memorandos, dibujos, planos, etc. Estos pueden estar en
varios medios, como copias impresas o digitales.

8.3.2 El laboratorio debe asegurar que:

a) los documentos son aprobados por el personal
autorizado antes de su emision;

b) los documentos se revisan periédicamente y se
actualizan seglin sea necesario;

c) se identifican los cambios y el estado de revision

actual de los documentos; X

d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables
estan disponibles en los puntos de uso y, cuando sea
necesario, su distribucion esta controlada;

e) los documentos estan identificados de manera Unica;

f) se evita el uso involuntario de documentos obsoletos,
y se les aplica una identificacion adecuada, si se
conservan para cualquier propdsito.

8.4 Control de los registros (Opcion A)

8.4.1 El laboratorio debe establecer y conservar registros
legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos
en este documento.

8.4.2 EIl laboratorio debe implementar los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la copia de seguridad, el archivo, la
recuperacion, el tiempo de retencién y la eliminacién de
sus registros. El laboratorio retendra los registros por un
periodo consistente con sus obligaciones contractuales.
El acceso a estos registros debe ser coherente con los X
compromisos de confidencialidad y los registros deben
estar facilmente disponibles. Nota Se
proporcionan requisitos adicionales sobre los registros
técnicos en 7.5

8.5 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades X
(Opcion A)

8.5.1 El laboratorio debe considerar los riesgos y
oportunidades asociados con las actividades del
laboratorio para: a) proporcionar seguridad de que el
sistema de gestién logra los resultados previstos; b)
mejorar las oportunidades para lograr el propoésito y los
objetivos del laboratorio; c) prevenir o reducir los
impactos indeseados y las fallas potenciales en las
actividades del laboratorio; d) lograr la mejora.

8.5.2 El laboratorio debe planear: a) acciones para incluir X
estos riesgos y oportunidades; b) como: — integrar e
implementar las acciones en su sistema de gestion; —
evaluar la eficacia de estas acciones. Nota Aungue este
documento especifica que la organizacion planifica

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

E-PG-01 V5 Control de
documentos, E-1G-01 Guia para
la elaboracién y control de
documentos

E-PG-02 V3 Control de
registros, E-1G-05 V2
Registros datos en la bitacora,

E-1G-04 Directrices generales
para el control de registros, E-
RG-02 V3 Listado maestro de
registros y TRD

Se sugiere procedimiento vy
formatos para identificar riesgos

y peligros

Se sugiere procedimiento y
formatos para identificar riesgos
y oportunidades.
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acciones para abordar los riesgos, no existe un requisito
para los métodos formales de gestion de riesgos o un
proceso documentado de gestion de riesgos. Los
laboratorios pueden decidir si desarrollan 0 no una
metodologia de gestion de riesgos mas amplia que la
exigida por este documento, por ejemplo, mediante la
aplicacion de otras pautas o normas.

8.5.3 Las acciones tomadas para incluir los riesgos y
oportunidades, seran proporcionales al impacto potencial
en la validez de los resultados de laboratorio. Nota 1 Las
opciones para abordar los riesgos pueden incluir
identificar y evitar amenazas, tomar riesgos para buscar
una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la
probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o
retener el riesgo mediante una decision informada. Nota
2 Las oportunidades pueden llevar a expandir el alcance
de las actividades de laboratorio, adquirir nuevos
clientes, usar nueva tecnologia y otras posibilidades,
para abordar las necesidades de los clientes.

8.6 Mejora (Opcion A)

8.6.1 EIl laboratorio debe identificar y seleccionar
oportunidades de mejora e implementar las acciones
necesarias. Nota Las oportunidades de mejora pueden
identificarse mediante la revisién de los procedimientos
operativos, el uso de las politicas, los objetivos
generales, los resultados de la auditoria, las acciones
correctivas, la revision por la direccion, las sugerencias
del personal, la evaluacion de riesgos, el analisis de
datos y los resultados de las pruebas de aptitud.

8.6.2 El laboratorio deberd buscar retroalimentacidn,
tanto positiva como negativa, de parte de sus clientes.
Esta se analizara y utilizar para mejorar el sistema de
gestion, las actividades de laboratorio y el servicio al
cliente. Nota Ejemplos de tipos de comentarios incluyen:
encuestas de satisfaccion del cliente, registros de
comunicacién y revisién de reportes con los clientes.

8.7.1 Cuando sucede una no-conformidad, el laboratorio
debe:

a) reaccionar a la no-conformidad y, segun corresponda:
— tomar acciones para controlarla y corregirla;

— incluir la consecuencia; b) evaluar la necesidad de
accion para eliminar la(s) causa(s) de la no-conformidad,
a fin de que no se repita u ocurra en otro lado, al: —
revisar y analizar la no-conformidad,;

— determinar las causas de la no-conformidad;

— determinar si existen no-conformidades similares, o
pudieran ocurrir;

c) implementar cualquier accion necesaria;

Se sugiere procedimiento y
formatos para identificar riesgos
y oportunidades

R-PG-04 V4 Procedimiento
acciones correctivas y mejora.

R-RG-01 V4 Encuesta de
satisfaccion, R-PG-01 V3
Servicio al cliente

R-RG-12 Tratamiento de No
conformidad y oportunidad de
mejora.
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d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva
tomada;

e) actualizar los riesgos y oportunidades determinadas
durante la planeacion, si es necesario;

f) realizar los cambios al sistema de gestion, si es
necesario.

8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los

- X
efectos de las no-conformidades encontradas.

8.7.3 EIl laboratorio debe conservar registros como
evidencia de: a) la naturaleza de las no-conformidades, X
la(s) causa(s) y cualquier accién posterior tomada; b) los
resultados de cualquier accion correctiva.

8.8 Auditorias internas (Opcién A)

8.8.1 El laboratorio debe realizar auditorias internas a
intervalos planificados, para proporcionar informacion
sobre si el sistema de gestion:

a) se encuentra en conformidad con: X

— los requisitos propios del laboratorio para su sistema
de gestidn, incluidas las actividades de laboratorio; —
los requisitos de ISO/IEC 17025:2017;

b) si esta implementada y es mantenida eficazmente.
8.8.2 El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un
programa de auditoria que incluya la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y la presentacién de reportes, los cuales
tendrd en cuenta la importancia de las actividades de
laboratorio afectadas, los cambios que afecten al
laboratorio y los resultados de auditorias anteriores; b) X
definir el criterio y alcance de cada auditoria; c) asegurar
que los resultados de las auditorias sean reportados a la
gerencia correspondiente; d)implementar la correccion
adecuada y las acciones correctivas sin demoras
indebidas; e) conservar registros como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y los
resultados de la auditoria.

8.9 Revision por la direccion (Opcion A)

8.9.1 La direccion del laboratorio debe revisar su
sistema de gestion a intervalos planificados, a fin de
garantizar su idoneidad, suficiencia y eficacia continuas, X
incluidas las politicas y objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de la norma ISO / IEC
17025: 2017.

8.9.2 Las entradas para la revision de la gestién se
registraran e incluiran informacion relacionada con lo y
siguiente: a) cambios en problemas internos y externos
que son relevantes para el laboratorio; b) cumplimiento

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

R-PG-04 V4 Procedimiento
acciones correctivas y mejora.

R-RG-12 Tratamiento de No
conformidad y oportunidad de
mejora.

R-PG-05 V6 Auditoria internas

R-RG-07 Programa auditoria
interna, R-RG-08 Plan de
auditoria

R-RG-10 Informe de auditoria
R-RG-19 Lista de verificacion

R-PG-06 V2 Revision por la
direccion

R-PG-06 V2 Revision por la
direccion, R-RG-15 Acta
revision por la direccion
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de objetivos c¢) idoneidad de las politicas vy
procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la direccion
previas;

e) resultado de auditorias internas recientes;
f) acciones correctivas;
g) evaluaciones de organismos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el
alcance de actividades de laboratorio;

i) retroalimentacion de clientes y personal;

J) quejas;

k) eficacia de cualquier mejora implementada; I)
idoneidad de los recursos; m) resultados de la
identificacion de  riesgos; n) resultados  del
aseguramiento de la validez de los resultados; y o) otros

factores importantes, como las actividades de monitoreo
y la capacitacion.

8.9.3 Las salidas de la revision por la direccion deberan
registrar todas las decisiones y acciones relacionadas con
al menos:

a) la eficacia del sistema de gestion y sus procesos;

b) la mejora de las actividades de laboratorio x
relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de
este documento;

c) la provisién de los recursos requeridos;
d) cualquier necesidad de cambio.

Documento donde se evidencia
su cumplimiento

R-PG-06 V2 Revision por la
direccion, R-RG-15 Acta
revision por la direccién

Nota. En La tabla 5, se observa la informacion documentada actual que tiene el laboratorio QC S.A.S, asi como los

requisitos faltantes segun la ISO 17025:2017.

7.4 Nivel de Cumplimiento de la Norma I1SO 17025:2017

En la tabla 6, se puede observar el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO

17025:2017 en el laboratorio QC S.A.S.



Tabla 6. % de cumplimiento de los requisitos 1ISO 17025:2017
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Numeral Requisitos Total
4 Requisitos generales 33.3%
5 Requisitos relativos a la estructura 100%
6 Requisitos relativos a la estructura 100%
7 Requisitos del proceso 93.7%
8 Requisitos del sistema de gestion 81.8%

Nota. La tabla 6 muestra el % de cumplimiento de los requisitos 1ISO 17025:2017.

100% 100

% cumplimiento requisitos 150 17025:2017-Laboratorio QC5.A.5

100,% o3 T 0%

90,% 81,80%

40,2 33,30%

0,% T T T T

B80,% —
70,% —
50,% —

50,3 I

30,% —
20,325 —

10,% —

Requisitos Requisitos Requisitos Requisitos Requisitos
generales relativos ala relativos ala del proceso  del sistema
estructura estructura de gestion

Figura 7. % de cumplimiento de los requisitos 1ISO 17025:2017 en el laboratorio QC S.A.S.

En la tabla 6 y figura 7, se puede observar que el requisito 4 de la norma 1ISO 17025:2017

tiene con el nivel mas bajo de cumplimiento con un 33.3 %. El resto de requisitos tienen %

superiores a 80%.
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7.5 Informacién Documentada Sugerida para el Cumplimiento de los Requisitos de las

Normas

7.5.1 Documentacion 1SO 9001:2015. De acuerdo con el analisis de la lista de chequeo de

la norma 1SO 9001:2015 se sugiere los siguientes documentos descritos en la tabla 7.

Tabla 7. Informacion documentada sugerida para la cumplir los requisitos faltantes de la

norma I1SO 9001:2015

Tipo de documento

Nombre del documento

Creacién o actualizacion

Numeral
4.1 Comprensién de la
organizacion y su
contexto

4.2 Comprension de las
necesidades y expectativas
de las partes interesadas

4.3 Determinacion  del
alcance del sistema de
gestion de calidad.

44 1 a, b Sistema de
gestion de la calidad y sus
procesos

5.1.2 Enfoque al cliente

6.1 Acciones para abordar
los riesgos y
oportunidades

6.1 Acciones para abordar
los riesgos y
oportunidades

9.3.2 e Entradas de la
revisién por la direccién

9.3.2 e Entradas de la
revision por la direccién

Formato

Formato

Manual

Procedimiento

Procedimiento

Procedimiento

Formato

Procedimiento

Formato

Matriz DOFA laboratorio
QC, identificacion vy
evaluacion de  partes
interesadas.

Matriz DOFA laboratorio
QC e Identificacion de las

necesidad y partes
interesadas

Manual de calidad
Caracterizacion de
procesos

identificar  riesgos vy
oportunidades
identificar ~ riesgos vy
oportunidades
identificar ~ riesgos vy

oportunidades

Revision por la direccion

Revision por la direccion

Creacion

Creacion

Actualizar el alcance de
sistema de calidad de
acuerdo a la identificacion
de cuestiones internas y
externas y requisitos de las

partes interesadas
identificadas. Excluir
dentro del alcance el
numeral 8.3 Disefio y
desarrollo de los productos
Yy servicios.

Actualizar el documento

de caracterizacién de
procesos identificando
entradas y salidas de todos
los procesos

Creacion

Creacion

Creacion

Actualizar el
procedimiento de revision
por la direccion teniendo
en cuenta los riesgos y
oportunidades

Actualizar el modelo de la
revision por la direccion.




Numeral

Tipo de documento

Nombre del documento

10.2 e No conformidad y Procedimiento

accion correctiva

10.2 e No conformidad y Formato

accion correctiva

Tratamiento

conformidades y acciones

correctivas
Tratamiento

conformidades y acciones

correctivas

teniendo
riesgos

No Actualizar
cuenta los
oportunidades
No Actualizar teniendo
cuenta los riesgos
oportunidades

Nota. La tabla 7 muestra los documentos necesarios para cumplir con los requisitos faltantes de la norma 1SO

9001:2015.

7.5.2 Documentacion 1SO 17025:2017. De acuerdo con el analisis de la lista de chequeo de

la norma I1SO 17025:2017, se sugiere los siguientes documentos descritos en la tabla 8.

Tabla 8. Informacién documentada sugerida para la cumplir los requisitos faltantes de las

norma I1SO 17025:2017

Numeral Tipo de documento Nombre del documento Creacion o
actualizacion

4.1 Imparcialidad Politica Politica de imparcialidad  Creacion

4.1 Imparcialidad Procedimiento Procedimiento para Creacién
identificar posibles
conflictos de interés

4.1 Imparcialidad Formato Potenciales conflicto de Creacion
interés

4.2 Confidencialidad Formato Acuerdo de Creacion
confidencialidad

4.2 Confidencialidad Procedimiento Tipo de informacion Actualizacién
confidencial (procedimiento de

7.1.3 Revision de
solicitudes, contratos y
ofertas.

7.6.3 Evaluacion de la

incertidumbre de
medicién incluyendo
muestreo
7821 p Informe de
resultados

7.8.6 Informacién sobre
declaraciones de
conformidad.

Formato

Procedimiento

Formato

Formato

Cotizacion de servicios

Estimacion de la
incertidumbre

Informe de resultados

Regla de decision de los
ensayos

control de documentos
E-PG-01 V5.)
Actualizacién (formato
M-RG-101  Cotizacion
de servicios)
Actualizacion
(procedimiento de
estimacion de la
incertidumbre de
medicién M-PT-805
V1).

Actualizar el formato M-
RT-1503 V1 para el

informe de resultados
adicionando los
resultados
subcontratados.

Crear formato para la
regla de decision de los
ensayos.

Creacién o actualizacion



Numeral

Tipo de documento

Nombre del documento

Creacién o
actualizacion

8.2.2 Documentacion del
sistema de gestién

8.5  Acciones para
abordar los riesgos vy
oportunidades
8.5  Acciones para
abordar los riesgos vy
oportunidades

Politica

Procedimiento

Formato

Politica de calidad

Riesgos y oportunidades

Riesgos y oportunidades

Actualizar la politica
abordando la
competencia,
imparcialidad y
operacion del
laboratorio.

Crear procedimiento

Crear formato

Nota. La tabla 8 muestra los documentos necesarios para el cumplimiento de la normas 1SO 17025:2017.
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8. Integracion de los Sistemas de Gestién de Calidad 1SO 17025:2017 E 1SO 9001:2015

8.1 Estructura del Proceso de Integracion

Para realizar el plan de integracion de los sistemas de calidad 1SO 17025:2017 e 1SO
9001:2015 tomaremos como guia la UNE 66177:2005, ya que proporciona un método de
probada eficacia y rentabilidad, ademas porque facilita el desarrollo de un proyecto de

integracion de sistemas.

El proceso de integracion se basara en el ciclo PHVA. Ver figura 6.

5 DESARROLLO DEL
PLAN DE INTEGRACION

5.1 Beneficios esperados

5.2 Analisis del contexto

5.3 Seleccion del nivel de integracion
5.4 Elaboracién del plan de integracion
5.5 Apoyo de la alta direccion

7 REVISION Y MEJORA DEL — /
SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION A

7.1 Evaluacion de la eficacia
del plan de integracion
7.2 Seguimiento y mejora del

Sislema inteyiado \

6 IMPLANTACION DEL PLAN
DE INTEGRACION

Figura 8. Ciclo PHVA al proceso de integracion segun UNE 66177:2005



95

8.2 Beneficios Esperados del Plan de Integracion

Dentro de los beneficios esperados de esta integracion se encuentran los siguientes:

Reduccion de la documentacion

Mayor eficiencia de la alta direccion para gestionar los recursos

Simplificacion del proceso de auditoria

Mejorar las comunicaciones internas y la imagen externa alcanzando mayor confianza con

las partes interesadas.

A mediano plazo la integracion y certificacion con la 1SO 9001:2015 mejoraria la

percepcion e involucraria mas al personal en los sistemas de gestion.

Unificacion de objetivos y metas de calidad.

Algunos de los retos a tener en cuenta en este proceso de integracion seria, la resistencia al
cambio del personal, dificultad para elegir el nivel de integracién segin la madurez de la

organizacion y la necesidad de formacion para el personal implicado en este proceso.

8.3 Andlisis del Contexto

El laboratorio QC S.A.S se encuentra acreditado desde 2009 en la norma ISO 17025:2005. A
lo largo de estos afios la empresa ha realizado auditorias internas, pruebas de desempefio y ha
sido visitada varias veces por los entes acreditadores, en este caso el IDEAM, lo cual ha

permitido mejorar continuamente su sistema de gestion.
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8.3.1 Nivel de madurez. Al tener un sistema de gestion que lleva varios afios funcionando,
se considera que la empresa tiene un nivel avanzado de madurez, ya que el sistema de gestion
posee procesos estratégicos, misionales y de apoyo, existen elementos de entrada y salida, los
procesos son revisados, hay objetivos e indicadores, el personal conoce los procesos, se toman

acciones correctivas, se desarrolla informacion documentada y ha mejorado continuamente.

8.3.2 Complejidad. Todavia no se ha identificado las partes interesadas ni se conoce en
detalle las necesidades y expectativas de estas, ya que la norma 1ISO 17025:2005 no lo exigia y se

enfocaba mas a la parte técnica.

Nivel Medio

8.3.3 Alcance. Se cuenta con mapa de procesos Yy actualmente el alcance de la acreditacion
de la norma ISO 17025:2005 abarca mas de 25 ensayos y/o pardmetros. Ver resolucion del

IDEAM.

Nivel Medio

8.3.4 Riesgo. El laboratorio tiene identificados los requisitos legales y reglamentarios

asociados los ensayos que realiza de acuerdo a las matrices aguas y alimentos.

Nivel Medio

8.3.5 Evaluacion del nivel de madurez en la gestion por procesos. A continuacion se

presenta la figura 7, se presentan los diferentes niveles de madurez en la gestion por procesos.
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Evaluacion del Nivel de madurez de la gestion por procesos

NIVEL DE DESCRIPCION SITUACIONES DE LOS SISTEMAS DE
MADUREZ GESTION
Sin aproximacion formal. La actividad No es temda en cuenta la voz del cliente, no hay
INICIAL o proceso se realiza total o evidencias de mejoras en procesos, no hay
parcialmente pero no se documenta de procesos ni responsables de los mismos, la
manera adecuada informacion es limitada a los procesos clave.

Aproximacion reactiva: La actividad o El sistema de gestion se basa en procedimuentos,
y proceso se realiza totalmente y se registros, guias instructivos; se evaluan a los
BASICO  documenta de manera adecuada proveedores, responsables de procesos criticos de
existiendo minimos datos de su los sistemas.
seguimiento y revision para la mejora

Apropiacion del sistema formal El sistema de gestion se ha basado en
estable: La actividad o proceso se identificacion y documentacion de los procesos
AVANZADO realiza y revisa, se toman acciones  estratégicos, misionales y de apoyo con sus

denvadas del seguimiento y analisis de interrelaciones; Existen unos elementos de entrada

datos. Existe tendencia a la mejora en y salida, los procesos son revisados, con objetivos

etapas tempranas del proceso concretos con indicadores, personal conoce los
procesos, responsables de procesos, el cliente
tiene voz, participacion de la direccion definiendo
un plan operativo

Enfasis en la mejora continua: La Existe evidencia de la mejora, los procesos
actividad o proceso se realiza, revisa y cuentan con responsables, despliegue completo de
EXPERTO  se toman las acciones derivadas del  indicadores y objetivos en todos los procesos, se

analisis de los datos. El procesoes  hace mejora de procesos a través de las

eficaz y eficiente. evaluaciones y revisiones del sistema. Mejora de
procesos como valor agregado, involucra a los
proveedores para la eficacia y eficiencia de
procesos, revision penodica.

Desempeiio de mejor en su clase: La  Los procesos estan optimizados y sus propietarios

actividad se realiza y se revisa mnovan con el fin de buscar nuevas oportunidades
PREMIO teniendo en cuenta que hacen los de mejora, los procesos en la organizacion hacia la
mejores en el sector y midiendo total satisfaccion de los clientes y ofras partes

siempre la satisfaccion de las partes  interesadas.
interesadas. Eficiencia y eficacia de la

actividad y se mejora continuamente

para optimizarla.

Fuente. Anexo C (Asociacion Espaiiola de Normalizacion y Certificacion AENOR-UNE, 2002)

Figura 9. Anexo C UNE 66177:2005-Evaluacion del nivel de madurez de la gestion por
procesos

De acuerdo con el analisis del contexto y el andlisis de la figura 7, se considera que el
laboratorio QC S.A.S tiene un nivel de madurez avanzado ya que tiene identificado sus procesos

estratégicos, misionales y de apoyo; se tienen objetivos e indicadores concretos, el personal es
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evaluado y conoce los procesos a su cargo, el cliente tiene acceso a la retroalimentacién y la alta

direccion demuestra liderazgo en la mejora continua.

8.4 Seleccidn del Método de Integracion

Segun la UNE 66177:2005 hay 3 métodos para la integracion de sistemas, Método bésico,

avanzado y experto.

8.4.1 Método bésico. Es un método muy rentable ya que requiere una minima inversion y se

obtienen resultados a corto plazo. No se requiere de mucha experiencia en gestion por procesos.

8.4.2 Método avanzado. Se requiere cierta experiencia para implantar sistemas de gestion

por procesos Y su rentabilidad se consigue a mediano plazo.

Para aplicar este método se tiene que tener un nivel de madurez en la gestién de procesos
suficiente para alcanzar o superar el nivel 2 de la tabla del anexo C, UNE 66177:2005, por ello
intentar aplicar este método sin la necesaria experiencia en la gestion por procesos puede suponer

la aparicién de problemas durante la integracion.

8.4.3 Método experto. Este método supone extender la integracion a corto plazo del sistema
de gestion por procesos existentes a otras areas 0 aspectos no contemplados hasta ahora, sin
inversion adicional. Se pueden conseguir grandes resultados si se alinean con las estrategias de la

organizacion.

Se requiere gran experiencia en la gestion por procesos para aplicar este método.( superar el

nivel 2 de la tabla del anexo C, UNE 66177:2005.
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8.4.4 Identificar el método de integracion adecuado. Como la organizacion completa o
supera los requisitos del nivel 2 (basico), es decir tiene un nivel de madurez avanzado, se debe

utilizar la siguiente grafica para escoger el método de integracion adecuado.

METODO DE
INTEGRACION
Exparto \
i
]
Avanzado
Basico
Bajo Medio Alto COMPLEJIDAD
ALCAMCE
RIESGD

Figura 10. Identificacion método adecuado de integracion UNE 66177:2005

De acuerdo con el nivel medio de madurez, el método de integracion adecuado es el

avanzado.

8.4.5 Diagrama de flujo para identificar el método adecuado de integracion. A

continuacion figura 11.



100

[T e ———
aficacia deal

Andkss
SiG

el
canmtexta

l Mejora de

mived de
madurez

Método
basico h

£ Mival

de madures
Segdn

anexs C7F

Méto-do da
integracidn
segun la
figura 3

!

[ Agplicar método
————p| sagln la Morma
UNE 66177

4 SelecoHn
ade un mEtodo
sugrarion?

Liilizar “blindaja®™
del plan de
implantaciin

Figura 11. Diagrama de flujo para identificar el método adecuado de integracion-UNE

66177:2005

8.5 Plan de Integracion
Luego de haber realizado la evaluacion del nivel de madurez y la seleccion del método de
integracion, se procede a realizar el plan de integracion, que consiste basicamente en un conjunto

de medios necesarios para llevar a cabo de forma eficaz y controlada el proyecto de la

integracion.
Para realizar el plan de integracion se debe identificar aspectos claves como: Objetivos de la
integracion, resultados del analisis del contexto, método y estrategia de integracion, plan de

comunicacion del plan de integracion, responsable del proyecto de integracion, programa de

trabajo con responsables.



101

8.5.1 Objetivos de la integracion. Integrar los sistemas de gestion 1ISO 17025:2017 e 1SO

9001:2015.

Reducir informacién documentada.

8.5.2 Resultados del analisis del contexto. Para un analisis del contexto mas robusto se

sugiere hacer una matriz DOFA para identificar debilidades, oportunidades, fortalezas y

amenazas.

8.5.3 Método y estrategia de integracién. EI método de integracion es el avanzado y se

sugiere implementarlo gradualmente.

8.5.4 Plan de comunicacién del plan de integracidon. Para el plan de comunicacion se

sugiere la siguiente tabla 9.

Tabla 9. Formato plan de comunicacion sugerido del plan de integracion

Mensaje Emisor Receptor Frecuencia Medio
Responsable i
Aspecto a De | jaquién le (cuando Estrategias y Registro
ela
Comunicar Comunica? Comunica? Medios

Comunicacién

Nota. En la tabla 9 se puede observar el formato sugerido para documentar el plan de comunicaciones del plan de

integracion.

8.5.5 Responsable del proyecto de integracion. Como responsable del proyecto

de

integracion se sugiere al Director de calidad ya que tiene conocimiento sobre todos los procesos

del sistema de gestion.
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8.5.6 Programa de trabajo con responsables. A continuacién se presenta la tabla 10 con el

programa de trabajo sugerido para desarrollar en plan de integracion.

Tabla 10. Programa de trabajo para la integracién de los sistemas de gestion 1SO
9001:2015 e ISO 17025:2017

Requisito de la Informacion Fecha . .
documentada Norma Responsable L Fecha final Revision
norma . inicio
sugerida
4.1 Comprensién Elaborar Matriz 1SO Director de 2020-01-15 2020-01-30 Gerencia
de la DOFA 9001:2015 calidad
organizacion y laboratorio QC,
de su contexto. y formato para
identificar
cuestiones
internas y
externas
identificacion y
evaluacién  de
partes
interesadas.
4.2 Comprensién Elaborar tabla 1SO Director de 2020-01-15 2020-01-30 Gerencia
de las de necesidades 9001:2015 calidad
necesidades y y  expectativas
expectativas de de las partes
las partes interesadas.
interesadas.
4.3 Actualizar el 1SO Director de 2020-01-15 2020-01-30 Gerencia
Determinacion alcance de 9001:2015 calidad
del alcance del sistema de
Sistema de calidad de
Gestion de la acuerdo a la
Calidad. identificacion

de  cuestiones

internas y
externas y
requisitos de las
partes
interesadas

identificadas.
Excluir numeral
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Informacioén

Requisito de la documentada Norma Responsable I.:e_cha Fecha final Revision
norma . inicio
sugerida
8.3
44 .1a,b Actualizar el 1ISO Director de 2020-01-15 2020-01-30  Gerencia
Sistema de documento de 9001:2015 calidad
gestion de la caracterizacion
calidad y sus de procesos
procesos identificando
entradas y
salidas de todos
los procesos
5.1.2 Enfoque al  Elaborar ISO Director de 2020-02-01 2020-02-30  Gerencia
cliente 6.1 (ISO procedimiento y 9001:2015- calidad
9001) y formato para la 1SO
Acciones para identificacion 17025:2017
abordar los de riesgos vy
riesgos y oportunidades.
oportunidades,
8.5 (IS0 17025)
932e Actualizar el 1SO Director de 2020-03-01 2020-03-15  Gerencia
Entradas de la procedimiento y  9001:2015 calidad
revision por la el formato de
direccion revision por la
direccion
teniendo en
cuenta los
riesgos y
oportunidades
10.2e No Actualizar el 1SO Director de 2020-03-01 2020-03-15  Gerencia
conformidad y procedimiento y  9001:2015 calidad
accion correctiva formato de No
conformidades
teniendo en
cuenta los
riesgos y
oportunidades
4.1 Elaboracion de 17025:2017 Director de 2020-03-16 2020-04-15  Gerencia
Imparcialidad politica , calidad
procedimiento y
formato de
imparcialidad y
para identificar
posibles

conflictos de
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Requisito de la Informacion Fecha

documentada Norma Responsable L Fecha final Revision

norma . inicio
sugerida

interés
4.2 Elaborar 17025:2017 Director de 2020-04-16 2020-05-15 Gerencia
Confidencialidad acuerdo de calidad

confidencialidad

y actualizar

(procedimiento

de control de

documentos E-

PG-01 V5.) vy

listado maestro

de documentos

con tipo de

informacién

confidencial
7.1.3 Revision Actualizar 17025:2017 Supervisor 2020-02-01  2020-02-28  Director de
de solicitudes, formato M-RG- area calidad
contratos y 101 Cotizacion Fisicoquimica
ofertas. de servicios
7.6.3 Evaluacion  Actualizar el 17025:2017 Director de 2020-02-01 2020-02-28 Director de
de la procedimiento laboratorio calidad
incertidumbre de de estimacion
medicion de la
incluyendo incertidumbre
muestreo de medicién M-

PT-805 V1.
78.21p Actualizar el 17025:2017 Director de 2020-02-01 2020-02-15 Director de
Informe de formato M-RT- laboratorio calidad
resultados 1503 V1 para el

informe de

resultados

adicionando los

resultados

subcontratados.
7.8.6 Crear formato 17025:2017 Director de 2020-02-15 2020-02-28 Director de
Informacion para la regla de laboratorio calidad
sobre decision de los
declaraciones de  ensayos.
conformidad.
8.2.2 Actualizar la 17025:2017 Director de 2020-06-01 2020-06-15 Gerencia

Documentacion
del sistema de
gestion

politica
abordando la
competencia,
imparcialidad y

calidad
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Requisito de la Informacion Fecha
documentada Norma Responsable L Fecha final Revision
norma . inicio
sugerida
operacion  del
laboratorio.

Nota. En la tabla 10, se muestra las actividades a desarrollar, tiempos y personal designado para integrar los
sistemas de gestion 1SO 9001:2015 e ISO 17025:2017.

8.6 Contenido del Plan de Integracion

8.6.1 Nivel de cumplimiento de los diferentes sistemas de gestién implementados. El %
cumplimiento de los sistemas de gestion 1SO 9001:2015 e I1SO 17025:2017 se observa en la

tabla 6 y 8 respectivamente.

8.6.2 Costo y rentabilidad o beneficios estimados de la integracién. El costo inicial seria
el tiempo designado al personal para que realice las actividades que les corresponde de acuerdo

al programa de trabajo.

Los beneficios de la integracion serian la reduccion de la documentacion, mayor eficiencia

de la alta direccion para gestionar los recursos y simplificacion del proceso de auditoria.

8.6.3 Impactos previstos de la integracion. La integracion de los sistemas de gestion no
tendra un impacto que genere cambios en el organigrama, ya que no se contempla la creacion de

nuevos cargos necesarios para la gestion.

Los aspectos legales de las dos normas son equivalentes con lo cual no seria necesarios

actualizarlos.
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Integrar los sistemas de gestion (ISO 9001:2015 e ISO 17025), seria el primer paso para que

el laboratorio QC S.A.S comience con el proceso de certificacion en ISO 9001:2015.

8.6.4 Procesos a integrar en el laboratorio QC S.A.S. A continuacion se presentan los
procesos que se pretenden integrar de acuerdo a los requisitos de las normas 1ISO 9001:2015 e

ISO 17025:2017.

Tabla 11. Procesos para integrar en el laboratorio QC S.A.S

Macroproceso

Proceso

Requisito

Norma

Estratégico

Misional

Planeacidn del sistema de gestién

Gestion de los procesos

Documentacion del
sistema

Contexto de la
organizacion

Acciones para abordar
riesgos y oportunidades
Imparcialidad
Confidencialidad
Revision por la direccion

No conformidad y accion
correctiva

Revisién de solicitudes
,ofertas y contratos

Evaluacién de la
incertidumbre
Informe de resultados

1SO 17025:2017

1SO 9001:2015

1SO 9001:2015
1SO 17025:2017
1SO 17025:2017
1SO 17025:2017
1SO 9001:2015
1SO 17025:2017
1SO 9001:2015
1SO 17025:2017
1SO 17025:2017

1SO 17025:2017

1SO 17025:2017

Nota. En la tabla 11 se observan los procesos a integrar en el laboratorio QC S.A.S

8.6.5 Situacion documental actual de la organizacion y posible propuesta de la
informacidn. La situacion actual de la documentacion del laboratorio QC S.A.S de acuerdo con
las normas ISO 9001:2015 e ISO 17025:2017, estan descritas en las listas de chequeo (tabla 5 y

7)
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8.6.6 Trazabilidad de los nuevos documentos y de elementos especificos de cada norma.

Los documentos (Politica, procedimientos, formatos etc.) nuevos y especificos sugeridos de las

normas I1SO 9001:2015 e ISO 17025:2017, se encuentran descritos en las tablas 9 y 10.

8.6.7 Recursos para la integracion. Todo proyecto necesita recursos para que se lleve a

cabo con éxito. A continuacion se presenta los recursos necesarios para la integracion.

Tabla 12. Recursos para la integracion

Tipo de Recurso Cargo Descripcion Fuente Monto
recurso Financiadora (Pesos)
Humano Maria cristina  Gerente Revision y aprobacion de Laboratorio QC 30 horas
Gbmez documentos S.AS hombre por
Hora hombre de trabajo valor de
1 hora 450.000 Pesos
hombre=15.000(Pesos)
Darwin Director Laboratorio QC 200 horas
Velandia laboratorio Elaboracion de documentos  S.A.S hombre por
Castro Hora hombre de trabajo valor de
1 hora 2.400.000
hombre=12.000(Pesos) Pesos
Jorge Director de  Elaboracion de documentos  Laboratorio QC 650 horas
Armando calidad Hora hombre de trabajo S.AS hombre por
Burgos Torres 1 hora valor de
hombre=12.000(Pesos) 7.800.000
Pesos
Eliana Barco Supervisor  Elaboracion de documentos  Laboratorio QC 50 horas
de FQ Hora hombre de trabajo S.AS hombre por
1 hora valor de
hombre=10.000(Pesos) 500.000 Pesos
Tecnolégico  Computador N/A 4 Computadores para Laboratorio QC  5.500.000
elaborar ,revisar y aprobar ~ S.A.S
los documentos
Acceso a N/A Internet con velocidad de Laboratorio QC ~ 300.000
Internet. 10 Megas. S.AS
Materiales  Papel carta N/A 500 hojas tamafio carta Laboratorio QC ~ 10.000

S.AS
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Tipo de Recurso Cargo Descripcién Fuente Monto
recurso Financiadora (Pesos)
Normas ISO N/A Copia de normas 1SO Laboratorio QC ~ 200.00
17025:2017, ISO S.AS
9001:2015.
Imprevistos Variacion de costos estimados, recursos adicionales. 15% del total del  2.574.000
proyecto
Total 19.734.000

Nota. En la tabla 12 se presentan los recursos necesarios para la integracion de los sistemas de gestion 1SO

9001:2015 e 1SO 17025:2017

8.7 Alta Direccion

El apoyo de la alta direccion es primordial para el éxito y cumplimiento del plan la
integracion de los sistemas, ya que de ella depende la asignacion de los recursos financieros, la
designacion de personal con la formacion, capacitacion y experiencia en los sistemas para que

lidere este proyecto y el seguimiento de las actividades planeadas.

Es recomendable entregar a la alta direccion un informe que describa el proyecto el cual
podria ser el mismo plan de integracion y que pudiera incluir aspectos adicionales como la

importancia del plan de integracion, duracion, repercusiones o cambios en el organigrama.

8.8 Implementacion del Plan de Integracion

Luego de implementar el plan de integracion se espera que se haya cumplido con el 100% de
cada uno de los requisitos de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 17025:2017 y comenzar con a

buscar la certificacion en 1SO 9001:2015.



% cumplimiento requisitos 1ISO 9001:2015-Laboratorio QCS.A.S
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Figura 12. % de cumplimiento esperado después de implementar el plan de integracion
1SO 9001:2015

% cumplimiento requisitos ISO 17025:2017-Laboratorio QC S.A.S
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Figura 13. % de cumplimiento esperado después de implementar el plan de integracion
I1ISO 17025:2017
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9. Conclusiones

La revision de la norma ISO 17025:2017, respecto a la version anterior (ISO 17025:2005),
permitio encontrar aspectos nuevos como el cambio en la estructura de la norma, simplificacion
de la redaccion, énfasis en la imparcialidad y confidencialidad de los laboratorios, eliminacion de
politicas y procedimientos prescriptivos, aspectos que se trabajaban de forma implicita en
muchos laboratorios aparecen como requisitos y ademas no especifica tener manual de calidad.
Esta nueva norma ISO 17025:2017, se alinea con el resto de normas ISO, en especial con la ISO

9001:2015.

Se logré verificar y comparar el cumplimiento de los requisitos de las normas ISO
17025:2017 e 1SO 9001:2015 respecto a los documentos (manuales, procedimientos, guias,
formatos) que posee actualmente el sistema de gestion del laboratorio QC S.A.S. Dicha
comparacion sirvié como base para realizar el diagnostico general, identificando y sugiriendo la
creacion de documentos tales como politicas, procedimientos, formatos y la actualizacion de
otros con el proposito de cerrar las brechas y cumplir con el 100% de los requisitos necesarios

para su integracion exitosa.

El plan de integracion es una hoja de ruta para que el laboratorio QC S.A.S logre implantar e
integrar sus sistemas de gestion (ISO 17025:2017 e ISO 9001:2015). El éxito de la
implementacion adecuada del plan de integracion depende en gran medida de la experiencia, el
conocimiento de la persona encargada de liderarlo y a su vez del apoyo consciente de todo el

personal.
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Un programa de trabajo adecuado permite delegar y empoderar al personal involucrado en la
integracion, especificando las funciones, actividades y tiempos de entrega con el fin de evaluar

Su avance.

Al integrar los sistemas de gestion (ISO 17025:2017 e I1SO 9001:2015) el laboratorio QC
S.A.S obtendria multiples beneficios y estard en capacidad para mejorar la competitividad,
alineando los objetivos estratégicos, toma de decisiones, cumplimiento de los requisitos legales,
aumentando la productividad, mejorando la asignacion de los recursos, reduciendo la
informacién documentada, orientando la satisfaccion de las partes interesadas, unificando los

elementos de control y seguimiento como auditoria y revision por direccion.

Este trabajo de grado permiti6 utilizar los conceptos tedricos y practicos sobre sistemas de
gestion integral HSEQ vistos durante la especializacion y ademas aplicar los lineamientos de la
UNE 66177:2005 para disefiar el plan de integracion de las normas ISO 17025:2017 e ISO
9001:2015, en el laboratorio QC S.AS. El desarrollo de este proyecto fue un proceso
enriquecedor que permitié fortalecer las habilidades y conocimientos adquiridos a lo largo de la

experiencia profesional para beneficio de la empresa en la cual trabajo.
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10. Recomendaciones

Algunos de los retos a tener en cuenta al implementar el plan de integracion podrian ser la
resistencia al cambio y la necesidad de formacién adicional para el personal que generaria un

presupuesto adicional.

Definir los canales adecuados de comunicacion interna y externa en la organizacion e
identificacion de lo que se requiere comunicar y a quién, es un punto fundamental en el

cumplimiento de las metas trazadas.

Una vez finalizado la implementacion del plan de integracion se sugiere actualizar el mapa
de procesos de acuerdo con las nuevas versiones de las normas 1SO 17025:2017 e 1SO

9001:2015.

Se sugiere tomar como base el actual sistema de gestion de calidad del laboratorio QC S.A.S.

(ISO 17025) y sobre este realizar la integracion de la norma ISO 9001:2015.
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Apéndice A. Correlacion 1SO 17025:2005 e I1SO 17025:2017

CORRELACION
I1SO 17025:2005 ISO 17025:2017
1 Alcance y campo de aplicacién 1 Objetivo y campo de aplicacion
2 Referencias normativas 2 Referencias normativas
Terminos y definiciones 3 Terminos y definiciones
. . . 8 Requisitos de gestion
4 Requisitos relativos a la gestion .
8.1 Opciones
4 Requisitos generales
N 4.1 Imparcialidad
4 Organizacion 4.2 Confidencialidad
5 Requisitos estructurales
4.2 Sistema de gestion 8.2 | Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)
4.3 Control de documentos 8.3 Control de documentos (Opcion A)
a4 Revision de solicitudes, cotizacionesy 7 Requisitos de proceso
contratos 7.1 Revision de solicitudes, cotizaciones y contratos.
as Subcontratacion de ensayos y/o 6.6 | Productosy servicios suministrados externamente
calibraciones 7.1 Revision de solicitudes, cotizaciones y contratos.
4.6 Compras de servicios y suministros 6.6 | Productosy servicios suministrados externamente
4.7 Servicio al cliente 7.1 Revision de solicitudes, cotizaciones y contratos
4.8 Quejas 7.9 Quejas
4.9 Control de trabajo de ensayos y/o 7.10 Trabajo No conforme
4.10 Mejora 8.6 Mejora (Opcion A)
411 Acciones correctivas 8.7 Acciones correctivas (Opcion A)
412 Acciones preventivas | ... | ...
4.13 Control de registros 72 Reglstro.s Tecnlcos.
8.4 Control de registros (Opcion A)
4.14 Auditorias internas 8.8 Auditorias internas (Opcion A)
4.15 Revision por la direccion 8.9 Revision por la direccion (Opcion A)
5. Requisitos Tecnicos 6. Requisitos relativos a los recursos
5.1 Generalidades 6.1 Generalidades
5.2 Personal 6.2 Personal
5.3 [Instalacionesy condiciones ambientales | 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
. . 7.2 Selecciodn, verificacion y validacion de metodos
5.4 Metodos c'ie er\sayo v/o calibraciony 7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion
validacion de metodos - - -
7.11 Control de datos y gestion de lainformacion
5.5 Equipos 6.4 Equipamento
5.6 Trazabilidad de las mediciones 6.5 Trazabilidad metrologica
5.7 Muestreo 7.3 Muestreo
5.8 Manipulacion de |f)$|te'ms de ensayoy/o 7.4 | Manipulacion de los items de ensayo y/o calibracion
calibracion
5.9 Aseguramiento de |a calidad de los 7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
5.10 Informe de resultados 7.8 Informe de resultados
...... 8.5 Acciones para abordar los riesgos (Opcion A)




Apéndice B. Resolucion IDEAM Laboratorio QC SAS
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rResoLucionn: 0 608 17 JUL 2018

“Por la cual 58 renueva y extende &l alcance e la acreditackin de la socedad LABORATORIO Q.C. S.AS.,

para praducir informacion cuantitative fisica y guimica, para los estudics o andbsis ambientales requeridaos por

las Autoridades Ambientales competentes vy de caracter oficial, relacionada con la cabidad del medio ambisnte
¥ de los recurses naturales renovables y se foman olras deferminacionas”

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO DE HIDROLOGIA, METEOROLOGIA ¥ ESTUDIOS
AMEBIENTALES - IDEAM -

En uso de sus facultades legalas v en especial las conferidas por los numerates 1y 2 dal anticulo § dal
Decrabo 281 de 2004, el aficuln 2.2.8.9.1.5 del Decreto 1078 de 2015, y la Resolucidn Mo, 0268 del 06 da
marzo da 2015 v,

CONSIDERANDO:

Que medianie Resolucidn NP3308 del 13 de noviermbre die 2014, el IDEAM, renovt y extendid @l alcance para
producir informacion cuantitativa fisica y quimica para los esludias o anaksis ambigntales requendos por fas
aulondades ambientales competentes y de caracter oficial, relacionada con la calidad del medio ambiente y de
las recurses naturales renowebles, & la sociedad LABORATORIO Q.C. S.A5., idenlificada con NIT
811.032.08%-4, con domiciio en la Carmera 105 Mo. 99 - 22 del municipio de Apartacd, depattamento da
Antioquia, por un Mrmino de 3 afos,

Que medignte Resolucidn N*0106 del 19 de enen de 3018, el IDEAM, extendit &l alcance de la acreditacion
para producir informacidn cuantitativa fisica y quimica para los estudios o anakisis ambientales reguendes por
las autaridadas ambientales compedentes e informecidn de cardcter oficial, relacsionada con la calidad del madio
ambignte y de los recwrsos nalurales renovables, a la sociedad LABORATORIO Q.C, 5.A.5.

Que medienta Comunicacion con radicado N*20179910074292 del 5 de juria de 2017, el IDEAM recibid por
pare de la sociedad LABORATORID Q.C. 5.A.5., el formulara de solicitud de evaluacian para la renovacion
de |a acreditacitn ¥ extension del alcance en la matriz agua ante esa Instilula,

Clue el 15 de junio de 2017, mediante oficio con radicado N*20176010010111 del 8 de jurio de 2017, al IDEAM,
solicitd & la sociedad LABORATORIO Q.C. 5.AS., por primera vez, aclaracion ded alcance para [a visila de
evaluacion para la renovacion de la acredilaciin y exfansidn del alcance, ands esie Instituio

Cue mediante escrito con radicado N*201795100T8AT 2 dal 20 de junio da 2017, el IDEAM recibid por pane de
la sociedad LABORATORIO Q.C. 5.4.5., 2l segundo formulano (nico de soliciled de evaluacién para la
renowacion de |a ecreditacian y extensidn del alcance an la matriz agua, con |&s aclaraciones respectivas en
cisanlo al cance da la visia, anle este Instituto

COue & 8 de marze de 2017, mediarte oficio con radicade NE20178010011551 del 22 de junio da 2017, al

IDEAN, solicitd 2 |z sociedad LABORATORIO Q.C. 8.A.8., par sequnda vez, aclaracidn del alcance para la
visila de evaluaciin para la renovacian de la acreditacion y extension del alcance, ante este Instilulo.

1
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| prssbas de ewaluacion da desempefio vigendes para los métodes v wartables evaluados podma saliciter ante éste
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INSTITUTD DE HIDROLOGIA METEOROLOGIA ¥ ESTUDIOS AMBIENTALES - IDEAM
resoLucion -, § 809 o 17 UL 20

Chpe mediante asorile con radicade N“201T38710091502 ded 17 die julic da 2017, e IDEAM recibid P parke daf
la sociedad LABORATORID Q.C. S.AS., o terer formulanic Onico de sofictud de evalsscidn para la
rencaacidn de la acredilacion ¥ extension del slcance en la malrz agua, con las aclaraciones respeciuas &n
cuanio &l alcance de la wiska, arfe este Instituio.

Cue mediante Ao 0051 del 30 de Agosto de 2017, & IDEAM dispuso el inicio del ramile de
ranovecdn y exlension de la socedad LABORATORIO Q.C. 545, en la malriz Agua para producir
informacion cusntitatva fisica y quimica para los estudios o analisis ambientales requendos por las
autoridadas ambientales competentes, mediante auta de inicio N2

Que el IDEAM, medante oficio con redicado Mo, 201 T78010013001 dal 04 de sepliembre de 2017,
ervit & la sociedad LABORATORIO Q.C. 5.A.5, la cotizacidn vy orden de consignacicn 28117
carrespordients & la visita de evaluacitn para la renovacion y extension de la acreditacion anta aste
Inztiluto.

Qe il IDEAM mediante radicado N° 20976010022101 del 11 de octubre de 2017, envid a ka sociedad
LABORATORIO Q.C. 5.A 5., le confimacién de las lechas para la wisite de evaluacidn para la
renovacikin y exlension de la acraditacian,

Qe &l IDEAM, madiante coren elecinbnco con fecha del dia 19 de octubre de 20697, envid a la sociedad
LABORATORIO Q.C. 5.A.5., los resulladas comespandenies a las Pruabas de Evaluacitn de Desempefia del
afo 2016, con radcada NF 2017010025311 del 3 da noviembre de 2017,

Que una vez varficado los resulladas de las Preebas da Evaluacion de Desempedio (FED) ded afio 2016 del
IGEAM, =a awidencid quse pera &S siguienies variables a sociedad LABORATORID Q.C. S.A.5., rma abluvo
resultados salisfacionos ¥ par lo fanie esie Inslitulo s¢ pronunciard en la pers resoluliva del presenbe acho
admurisiraliva:

VARIABLES DE RENOVACION
Mlatriz Agua

1. Mitrabo: Reducciin por cedmio, SM 4500 MOy E

. Toma de Muestra Simple: Varables medidas en campa: pH (SM 4500-H+ B).

3 Toma de Muesira Compuesta; Variables medidas en campo: pH {SM 4500-H- B},

4. Toma de Muestra integrads en Cugrpoe Loce: Vanables medides en campo: pH (58 4500-H- B).
Cue para la siguignte varabds [ socedad LABORATORIO QL.C. 5.4.5., no presendd yio alegd los resuftadas
de kas pruebas de evaluaciin de desempeno vigenbes y par lo lanio este inshibsa 32 pranurciard en la para
nesoluiva dal prasante aclo administras

VARIABLES DE EXTENSION
Matriz Agua

1. Nitrato: Saficilno de sodia, Rodier J. Andlzis de ks aguas, 9 Edicon, 2011,
Cuer una wez la sociedad LABORATORIO Q.C. 5.4.5,, presenls y aflegus los resultados safisfactorio de las

inglibgga la exlernsiin de la varable no olorgada amsiormerns.
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INSTITUTO DE HIDROLOGIA METEOROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES - IDEAM
RESOLUCION N°. 1 B0 9 pe 17 JUL 2018

Que el IDEAM mediante coman elecininico con radicado M 201 78010025951 del 06 de noviambre da
2017, envid a Iz sociedsd LABORATORID Q.C. S.A5. los documentes plan v eronograma
cormaspondeenies a la visita de evaluacion para la renovecion y exiensian de la acreditacion.

Cua la wista de evelueciin para la rengyaciin de ke ecredilackin y exlensidn ded alcance de la sociedad
LABORATORID Q.C. 5.A.5., se levk & cabo del 27 de noviemibre & 1 de diciembre de 2017, tal y como sa
adveere en s regisinos gua abran en @ redcado  NEZDITEDI00Z5E51  del  expediania
REA0 TG0 00 D04 00055E, pertaneciena a la Subdineccion de Eshadios Ambientales,

Qua madianle radicade MNP 2N TIOT080532 del 4 de dciembra da 2047, la sociedad
LABORATORIO Q.C. S.A.5., solicitd la modificacion del acance de renovacidn ¥ extension de la
acreditacidn en el sentido de inciuir la variable:

VARIABLES DE EXTENSION
Mztriz Agua:
1. Color Real: Mélodo Especirafatometnes. 1S5S0 7EE7-2011. Mélodo B

Que gl ¥ de dcigmbne de 2017 la sociedad LABORATORIO Q.C. S5, mediarie comunicasion elecindnica
archivada con radicado NO201TE010023681 dal 12 da diciemiore da 2007, envid al & Institute de Hidclogia,
Metzorologia y Estudios Ambienlales - IDEAM, & plan da acciones comectivas para misién y
retroalimentacian.

Clue mesdarde comunicasiion efecirbrica archivada con radicado N 201 TEO100E9681 oad 12 de diceernbra da
2017, &l bsiso de Hideologia, Mabeorologia v Estudios Ambiergabes - IDEAM, envid a B sociedad
LABORATORIO Q.C, 5.4.5,, ¢ plan de acticres comaclivas refealimentada por el eguips evaluadar

Que mediante radicado MN* 2017800030031 del 13 de diciembre de 2017 el IDEAM snvid a la
sociedad LABDRATORID QUC. 5.A.5., al Informe de Eveluscidn bn Situ, comespondients a la visita
da removacan y extanzion de |a acrediacin,

‘Que la sociedad LABORATORIO Q.C, 5.A.5., medianta oficio con redicado N 20178910171342 del 21 da
diciemibre de 301F y N*201T88101T181Z del 22 de diciembra da 2017, sclicitd & instilulo de Hidologia,
Meteomlogia y Estudias Ambieniales — IDEAM, acogimenio a la Resolucion Mo, 2455 dal 18 de seotiembre de
2014,

Que medianie redicado NZ01TE010031681 ded 27 de dickmbre de 2017, el  Insstuto de Hidrologia,
Meleorciogia y Estudios Ambientales - IDEAM clomgt a la sociedad LABORATORIO QC. S.AS., el
acogimienis bajo resalucidn N* 2455 de 2044,

Medianie escrito con radicado N® 2018810008597 del 26 de emsro de 2018, k& sociedad
LABORATORIOQ.C. 5.A.5,, radicd ante el IDEAM |as evidencias de la implamentacion de ecciones
cormectivas para los hallazgos calaiogados como no conformidades durante & visila de renovacidn y
extansain de la acreditecion anie este Instibito.

Chee mediante radicado N® 20185010005951 del & de marza de 2018 of IDEAM, emilit al informe da seguimiento
e acciknes comeclivas para al tramite da renovacion da la acredilackin v exbension dal alcance en la matriz
anua die la socedad LABORATORIO Q.C. S48, o
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ua con al fin de unificar €l alzance de la acredilaciin olongada madiarsa el presents aclo adminisirativo,
riespecio de @ exbension olorgada, se hace necezane en el acipile comespondienie, esiablecer al listado de
variables acrediladas para la sociedad LABORATORID 3.0, 5.4.5,, el cizal deberd ser lenido en cuenta para
la expedicitn de fuluras resalucianes qua la adicianen o modiSiguen.

Que finzlmante y segin la imformackin remitida, |2 sosedad LABORATORIO QL. S AS. cumglt con iodas
las elapas y raguisiios establacidos en la Rescluckn Mo, 02635 ded § de marzo 2015, proferida por el Insitulo
de Hidrologia, Melecrologia v Eslwdics Ambienizies — IDEAM para la Rencwacion ¥ exlersidn o la acredilacian
salicitada,

Cue los docurentos de la sakcitud y dasamrollo dal proceso de ecredilecian de k3 sociedad LABDORATORIO
Q.C. S A5 repasan en fa dependencia del Grupo de Acreditacian de la Subdireccidn de Estudics Ambieniales
del IDEAR, an el expadienta NY201 7601 001004000852

FUNDAMENTOS LEGALES

De acuerdo con ki establecido en el ericula 17 de k2 Ley 59 del 72 de diciembre da 1993, o Institula de
Hidrologla, Meleomclogia ¥ Esludics Ambientales, IDEAM, es el esieblecimiento pibico encargado dal
levaniamienie ¥ mansj de la inforrscin cenlifica y Bonica sobra los ecosisiemas que larman parke dal
palrmonic ambienial dal pais, esi come de eslablecer lag bases becnicas para clasificar y zondficar &l uso del
tesriRane nacianal para los fines da planificackin y ordenamiento del famforo. Cormespande & este Instilubo
efecluar el seguimierto de los recurscs hiofisicos de la Mackin, especialmente en ko referente 2@ su
comaminacitn y degradacitn, necesyios para la toma de decisiones de a8 aulardades ambiantzles.

For o qua, con fundamanto en esle mandalo, ¥ en su condicidn de Entided Estatal, ef Institule de Hid oiogia,
elecrolagea y Estudios Ambiemales — IDEAM, cebe car plera aplicacion, an el desamalo de sus funclones, al
derecha lurdamenial ded dabido proceso.

A trawés dal Decreta 1076 del 26 de maya de 2015 el Gobiemno Nacional expidic ¢l Decreda Unico Reglameantada
el Sector Ambiante y Desamolle Scefenible, cups chjefo as campilar la nomatividad expedida poral Gabiema
MNacional en ajarcicio da las facufades reglamentarias conferides por 2l numeara 11 Gl ariculo 169 de la
Constitucian Palitica, para la cumplida ejecucion de las layes del seciar Ambiente en o Sficula 2289 1.5,
eslableciy gua of Institulp de Hidrologia, Melecralogia v Esfudios Ambieriales - IDEAM, s kb Entidad
competente para eslablecer los sistemas de referencia para la acredilacion e inker calibracion analitica de las
fabaralonos cuya actividad esld relacicrade con la produccitn de datos & informacitn de cardoler fisico, gumics
¥ bdgtco de la calidad del medio amBienle de la Repiblica de Colomibia.

Az, de conformidad con el paragralo 2 ded Ariculo 2.2.8.9.1.§ del Decreto ariba mancionado, los laboraorios
g produzcan informacion cuantitatva, fisea v hidlica para los estudics o anélisis ambientales requeridos por
las Autoridedes Ambieniales competentes, y s demds que produzcan informecian de carboher aficesl
relacionada con la calidad del medio ambiente v de los recwrsos nabeales renovables, debardn pogesr
cenificado de acreditacian comespandiers otorgado mediante acho adminisirativo expedida por el IDEAM.

D2 comformidad con el numearal 13 dal Ariculo Décimo Quinte del Decreto 291 del 29 de aners da 2004,
comesponde al |IDEAM a tevés de la Subdireccidn de Estudios Ambientales, acrediar o labaradonios
amibientzles del seclor pdblco y privada gue produzcan informacion fisica, guimica v bidhica para ks astudios
o analisis ambienides, mlacionada con la calidad del media ambiena y de los recursos nahsales renowables.

Cue es asl, como en desarolla de esia competancia e Inslitute de Hidrologéa, Mzteorciogia, ¥ Esludios
Amberiales — IDEAM, expidi kb Resclucian No. 0268 del 06 de marze de 2015, Por la cual se modifca la
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Resclucianes N™176 da 2003 v 1754 de 2008, v sa establacen kas requisites v &l procedindenta de acredilacidn
de organesmos die evaluacian de la confiormidad en malnces ambieniales, bajo le noma NTC-ISOAES 17025
e oo g™

En mériia de lo expuesio,
RESUELVE:

ARTICULO 1°- Ranowver al alcance de ke acreditaciin pare produdr Informacidn cuantitativa fisica y quimica
para los eshudias 0 analisis ambiantales requarndes por las autaridades embientzales competenes y de caracher
afical, nedacionada ©on la calidad del madio ambiante y de las recurses naturales renowables, a la socledad
LABORATORIO Q.C. S.A.5.. idantificada con NIT 811,032 088-4, con domiciio en la diagonal 104 Mo, 1060 =
13 el municipns de Apatadd, departamendo da Antioguia. para 13s siguientas variables en ka malniz agusa,
Bajo ks ineamienios de la noemsa NTC-ISONES 17025 Reguiiles Genarales da Competancia de Laboralorias
de Ensayo y Cabbvaciin®, wersibn 2005:

Matriz Agua
VariablaMétodo:

Alcalinidad: Valumédrica, SM 2320 B

Calcie Todal: Velumatrico, SM 3500-Ca B

Clorumna: Argantométrica, SM 4500-C1 B

Cenductividad Electrica: Electrométrica, SM 2810 B

Color Werdadera: Especinafotoméinco, Longibud de Onde Simgple, SM 2120 C

DBOs: Incubaciin a 5 dias - Eeciredo de Luminiscencia, SM 5210 B, ASTM D BES-12, Meétadn C

DO Refujo Cemrade y Colormetia, SM 5220 D

Duwreza Célcica: Volumético con ECOTA, 54 3500-0a B

Dureza Tatal: ValumEsnica can EOTA, SM 2340 C

Fésfore Reactive Disuetto (Leido como Oriofosiata): Colonméines - Aeide ascirbica, SM 45002

BE

11. Fésfore Total: Digestidn Acida Sulfirice- &cida Mitico, Acido Ascarbico SM 4500 B, E

12. Grasas y Acelles: Exirbccidn Bquids = liguida, Parican Gravmédinca, SM 5520 B

13, Hidrocarburoa: Extraccidn liquide - liguide, Pamcian Gravimalrica, SM 55208, F

14. NWitrito: Matodo coloimétnca; SM 4500 NO-B

15. Salides Disuelos Tetales: Grevimétricn, Secada a 180°C, SM 2540 C

16, Salides Sadimantables: Volumético — Cang Imhol, SW 2540 F

17, Sdlides Suspendidos Totales: Gravimatrico, Secado a 103°C - 105°C, SM 25400

18, Salides Totales: Gravirmalico, Sacado a 103°C — 105°C, SM 2540 8

19. Sulfaba: Tubidimétaon, SM4500-5047E

. Twrbider: Mefedomélrco, S 2130 B

. Tema de Musstra Simple Varables medidas en campo: Temperatura {SM 2550 B, Conductividad
Eléctrica [(SM 2510 B), Cxigeno Disuelio (&5TM CBIE-12 / Malodo C), ¥ Caudal (Guia para ol
monitared de vestimientos, aguas superficisles y sublemansas IDEAM).

2% Toma de Muesira Compuesia: Veriables medidas en camps Temperatura [3M 2550 3),
Conductividad Eléctrica (SM 2510 B), Oxigeno Diswelto (ASTM D&38-0% ! Mélodo C) y Caudal
[‘Zuia para el maritoreo de verimienios, aguss supefSciales y subteraneas IDEAM).

23. Toma de Muesira Inbegrada en Cuerpo Lético: Variables medidas en campo: Temperatura (S

2850 B), Conductividad Eléctrica (SM 2510 B), Oxigeno Diswelto (ASTM DESR-03 § Matoda Ciy

Caudal {Gula para el moniansd de wertimientos, aguas superficiales y sublemanaas IDEAM).

Al ek ol Sl ol o
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PARAGRAFO: Los méhodas relacionadas anferormente tienean como referencia el Standend’ Methods for the
Examinafion of Water and Wsslewaler, APHA - AWWA - WEFE. 22 sdifion 2012, selva en los casas en gue se
aspadfique directamente obra referencie bbliografica,

ARTICULD 2°- Exlender ol alcanca da la acreditacian para producir informaciin cuantilstiva fisica y quimica
para los estwdios o andlisis ambiantales requandos por las autandades ambientales competanies y de caracler
oficial, relacionada con la calidad del medic ambiante ¥ de los recursas naherales removables, a & sociedsd
LABORATORIO Q.C. 5.A.5., para las siguiantes variables an la metnz agua, bajo los ineamiznios de ka noma
RTC-ISCHIEC 17025 "Requisios Generales de Campefancia de Lebaraionos de Ensaya y Calibrasén”, version
2005:

Matriz Agua
Variableétedo:

1. Color Real: Método Especimiolomatncs. 150 TRET-2011. Método B

2. Suracianbes Anidnicos como SAAM: Colorimétrico; S S840 C

3. Toma de muesira simple o puntual: variablas medidas en cempa: Sélldos Sedimentables (SM
2540 F),

4. Toma de muestra compuesia: vanables medidas en campa: Stlidos Sedimentables (S 2540 F)

5. Toma de muestra en cuenpo kitico: vanabkes medidas an campoc Salidos Sedimentables (SM 2540
Fi

PARAGRAFD: Las mélodas mlacionados antariprmends tienen como referencia e Standand Maffiods for the
Examination of Wifer and Wasfowafer, APHA - AWWA - WEF, 22 aditian 2012, salvo en las casas an que sa
aspecifique directamenta olra referencia bibliograhnca.

ARTICULD 3°- Mo renovar 2l alcance de la acredtacadn para producit infarmacion cuenftaiva flsica y quimica
para los estudics o anglisis embiantales requenides por 1as autoridades ambientales competenies v de caracier
aficial, relacionada con la calidad dal medio ambienle v de ks recursos ralurakes renovables, a la socledad
| LABORATORID QL. 5.A.5., para |as sipuentes vanizbies én @ maliz agua, baja los lineamientos de |2 noma
NTC-ISCNEC 17025 “Reguisiles Genarales de Competencia de Laboratonos de Ersayo y Calibracion”, versién
2005, de confarmidad con ko expussio en la parle corsiderstiva del presene aclo adminisiraSvo:

Matriz Agus
VariablaMétodo:

1. Mitrato: Reduceiédn por cadmio, SM 4500 MOy E

2. Toma de Muestra Simple: Vanabkes medidas en campa: pH (SM 4500-H- B).

3 Toma de Muesira Compuesta: Varisbles medidas en campoe: pi {SM 4500-H+ B).

4. Toma de Muestra Integrada en Cuerpoe Lotico: Vansbles madides en campo: pH (58 4500-H- B

PARAGRAFD: La sociedad LABDRATORIO Q.C. 5.A.5,, de continuar inleresada en la renovacian del alcanos
para las wanables mencionadas an el arliculo 3% del presente aclo admiresiraliva, una wez obbtange los
resukados satlisiacionos de b prsha de evaluacion da desampefia wigente, podrd solicitar al Irefhso da
Hidrologia, Metaoralogia y Estudios Ambientales = IDEAM, que sean inghddas en el acance de ka acreditacion

¥ para elle debara alegar arde esig Instilvle, los resullados comespandientes de le prusba de evaluacon de |

desempeia viganke y aprobada.

ARTICULO &°.- Mo extendear el aicance de ks acredilacion para produci informacian cuanlitativa fisica y quimnica
para los estudics o anélisis embiientales requenidos por las autonidades ambientales competernies y de cardoler
alicial, relacionada con la calidad del medio ambienle y de ks recursas nalurales rencwables, a k& sociedad
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LABORATORIOQC. 5.4.5,, para las siguenles varabes en ks malnz ajua, bapo s lineameenles de la noema
NTCASONES 17025 “Reguisites Generales de Compesancia de Laboralorias de Ergayo y Calibraciin®, versién
20085, da conformided coan lo expuesie en la pate consdaraiva del presante Bolg adminisiratve

Matriz Agua
VariablaMéioda:

1. Hitrato: Saliclaio de sedio, Rodier J, Analsis de las aguas, B Edicidn, 2011,

. PARAGRAFD: La sociedad LABDRATORID Q.C. 5.A.5., de continuer interesada en g extension del alcarce
jpara las vanables mencionadas en & arliculo 4 del prasante ecto administrativo, une vez ablenga kos resullados
i satisfactarias de la prueka de evaluaciin do desempeiia, pedra solicitar al Irsftuta de Hidrologia, Meteomlogia
¥ Eshadices Amibienlales = IDEAM, gue sSean incluidas en el alcance de la acradilacidn y pama ello debara allegar
anle este Instivio, log resultados comespondienies de la prueba de evakiacidn de desempeno vigeria y
aprohada.

ARTICULD 5%- Esteblecer que a parfir de la eecutaia del presenle Aclo Adminisiratee el alcance de la
aceditacion para produci informacion cuantitativa, fisice y guimica, pare los estudics o analisis ambientalkes
reguendcs par las auboridadess ambiantales competenies y de ceracler ofica relacsonada con la calidad del
medic ambierte ¥ de 9s mecursss ralurales anovebles de la soceded LABORATORID QC. SAS.,
idenlifcada con HIT 811032 0834, con domicilio en & dagonal 101 Ho. 108C - 13 del municipo da Apariads,
depariamenlo de anlioquia, bajo as meaamiemas da la noma NTC-ISOMEC 17025 "Requisitos Generakes de
Compealencia de Laboraianes de Ensaye v Calbracidn”, versitn 2005, contempla las siguientas variables:

Mabriz a
WariablaiMiétoda:
1. Alcalinidad: Volumética, SM 2320 B
2. Calcio Total: Volamétrico, SM ES5H-Ca B
3. Color Real: Método Espectrofobomédnco. IS0 PESS7-2011. Méode B
4, Clorwro; Argentaometrico, SM 4500-CH B
5. Conductividad Eléctricar Electromiatico, SM 2510 8
4, Color Verdadena: Espectralstométricn, Longitud de Onda Simple, SM 2120 C
7. DB Incubscin a b dias - Electroda de Luminiscancia, SM 5210 B, ASTHM D &88-12, Método C
. DAO: Refllujo Cerade v Colorimelria, 20 5320 D
9. Dureza Caleica: Wolumétrico can EOTA, SK 2500-Ca B
10. Dwureza Tofal: Volumstrico con EDTA, SM 2340 C
11. Fésfora Reactiva Diswaltta (Leido como Ortofosfato): Colorimétnon — Acido aschrbic, SM 45002
BE
12. Fasforo Total: Cigesticn Acida Sulfirico- Acide Milrico, Acida &scdrico SM 4500-P B, E
13, Grasas y Aceltes: Extraceion liguido — liquido, Paricidn Gravimbtrca, SM 5520 B
14, Hidrecarburos: Extraccion liguada — liguida, Particion Grawimeétrica, S8 8520 B, F
15. Nitrito: Método coloamétrce; SM 4500 OB
16. Salidos Disueltos Totales: Gravimétnco, Secade a 180°C, SK 2540 0
17, Solidos Sedimentables: Wolamitrion = CGono Imhoff, S 2540 F
18. Sdélkdas Susperndidos Totales: Gravimétioeg, Secada a 1037°C - 105°C, SM 2840 D
19. Bdlidos Tetales: Gravimétrico, Secado 8 103°C — 105°C, SM 2540 B
20. Sulfate: Turbidmélico, SM 4500-50.2 E
21, Surfactantes Anidnicos coma SAAM: Colonmélico; SM 5540
22. Twrbidez: Melalamétrica, 50 2130 B
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Q.C.S.AS., identifcada con NIT 811.032.089-4, con domiciic en la dagonal 101 No. 106C ~ 13 del municipio
de Apartadd, depanamento de Anticquia, de conformidad con los articulos 67 y 69 del Cédigo de Procedmiento
Acminstrativo y de lo Contencioso Administrativo.

M10.-&mumwMMdMQMdMam
interponer por su representante © apederado debidamente constituido, por escrito ante el Director del Insstuso
de Hidrologia. Metecrologia y Estudics Ambientales en & diligencia de notficacidn personal, o dentro de los
diez (10) cias siguientes a ella, 0 a la notficacién por aviso, 0 al vencimiento del término de publicacion, segun
el caso, de conformidad con lo establecido en los articuios 76 y 77 del Cédigo de Procedmiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO 15°. La wigencia del presente acto administrativo sera de cuatro (4)
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Q.C. S.AS., identifcada con NIT 811.032.089-4, con domiciio en la dagonal 101 No. 106C - 13 del municipio
de Apariadd, depanamento de Anticquia, de conformidad con los articudos 67 y 69 del Codigo de Procedmiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO 14* - En contra del presente Acto Administrativo procede el recurso de reposicion, el cual se podra
hmpamwmoapoduﬁo&bdmbm por escnito ante el Direcior del Insstuto

de Hidrologia. Metecrologia y Estudios Ambientales en & diligencia de notficacidn personal, © dentro de los
diez (10) cias siguientes a ella, o a la notficacidn por aviso, 0 al vencimiento del término de publicacidn, segin
el caso, de conformidad con o establecido en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedmiento Administrativo
| ¥ de ko Contencioso Administrativo.

ARTICULO 15°. La vigencia del presente acto administrativo sera de cuatro (4) afios. los cuales se contarsn a
| partr de la ejpcuiona del presente acio administrativo.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C.,alcs

17 JuL 2918
— >
OMAR FRANCO TORRES
Director General
Noctdve Cago Frre
Revat y Apsd Edve Foco Sandows Sse Corpratety - Gapo do Aceaiecio. [
Feams 90 Massco Betren Baven 2805970 Grgo 33 AT MNZ
| Azodd PREICE Akgando GoTwmr Cocssoacior O Ao
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lamhwmnwwdmm,nwmau ¥ SRIOBcOnes ngaes NO
D o nosra i ey o’ Ovectyr Gana!
Razicacc: 20186010015791
Gxpecenes: 201760100 9004006SE

Pigina 9 de 9 |

Cate 250 No. G968 - 70 Bogow O C. PEX 571) 352 7160
Fas Sersa 353 7110




