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1. [bookmark: _Toc520101442]OBJETIVO
    Establecer las pautas para la elaboración y control de documentos en el Laboratorio ___________________, normalizando el formato de todos los documentos del Sistema de Gestión de Calidad.

2. [bookmark: _Toc520101443]ALCANCE
   Este procedimiento aplica a todos los documentos del Sistema de Gestión de la Calidad del Laboratorio ___________________.

3. [bookmark: _Toc520101444]DEFINICIONES
3.1 Documento: todo aquel procedimiento, registro o documento que forme parte del sistema de gestión de calidad.
3.2 Procedimiento: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
3.3 Lista Maestra: listado de todos los documentos del Sistema de Gestión de Calidad.

4. [bookmark: _Toc520101445]RESPONSABILIDADES
4.1 Encargado del  Laboratorio:
· Aprobar los documentos del Sistema de Gestión de la Calidad.
4.2 Encargado de Calidad:
· Coordinar la elaboración y revisión de los documentos del Sistema de Gestión de Calidad.
· Supervisar el cumplimiento de las especificaciones de los procedimientos. 
· Revisar los documentos elaborados antes de someterlos a aprobación.
· Asegurar que el personal tenga acceso a las últimas versiones de los documentos.
· En caso de que el Encargado de Calidad elabore o actualice un documento el responsable de revisión será su sustituto.
4.3 Todo el personal:
· Cualquier funcionario puede elaborar o actualizar los procedimientos del Sistema de Gestión de Calidad según la relación directa y conocimiento sobre la actividad.


5. [bookmark: _Toc520101446]PROCEDIMIENTO
5.1 Elaboración de los documentos
5.1.1 Generalidades
5.1.1.1 Todos los documentos utilizaran como soporte papel o archivos electrónicos.
5.1.1.2 Los documentos pueden ser elaborados se forma descriptiva o utilizar tablas, gráficos, diagramas entre otros.
5.1.1.3 Todos los procedimientos deben de ser redactados de forma clara, concisa y sin ambigüedades.
5.1.1.4 Cualquier funcionario puede detectar la necesidad de elaborar un documento, lo debe hacer saber mediante un oficio, carta o correo electrónico al encargado de calidad o al jefe respectivo.
5.1.1.5 En caso de que proceda la elaboración de un documento se designa el responsable, considerando su relación directa y conocimiento sobre la actividad o proceso a describir. El Encargado de Calidad abre un expediente para el mismo utilizando el registro _____________. 
5.1.1.6 Los documentos generados pueden ser:
· Procedimientos del Sistema de Gestión de la Calidad
· Procedimiento de Métodos de Análisis
· Registros
· Agregar más de ser necesario

5.1.2 Método de elaboración
5.1.2.1 La persona designada a elaborar un documento debe utilizar los documentos y referencias existentes, para identificar la secuencia lógica de las operaciones necesarias de la actividad o proceso que se describe y su interacción con otros procesos.
5.1.2.2 Se elabora un borrador y se entrega al Encargado de Calidad o al Director de área respectivo, los cuales revisan el mismo para asegurar su correspondencia con los requerimientos establecidos en este procedimiento.
5.1.2.3 El Coordinador del Laboratorio aprueba el documento mediante firma y lo devuelve al Encargado de Calidad para que éste proceda a ejecutar el proceso de emisión y distribución.

5.2 Estructura de los procedimientos
5.2.1 Generalidades
5.2.1.1 En la primera hoja todos los documentos deben de tener la siguiente información:
	Parte
	Descripción

	






Encabezado
	Logos:
	Al lado superior izquierdo logo de la universidad y al lado superior derecho el del laboratorio.

	
	Información de Escuela y Laboratorio:
	En medio de los dos logos de colocará UNIVERSIDAD NACIONAL, ESCUELA DE ____________, LABORATORIO ___________.

	
	Fecha de emisión:
	Se colocará en la parte izquierda del encabezado, incluyendo día, mes y año.

	
	Código:
	Todos los procedimientos tendrán un código único, se colocará al lado de la fecha de emisión en la columna central. 

	
	Versión:
	Se le asigna el número de versión, el cuál varía cada vez que se hace una modificación de fondo y no de forma.

	
	Número de páginas:
	El número de páginas y la cantidad total de páginas del documento.

	Cuerpo
	Nombre del procedimiento:
	Se debe de colocar el nombre del procedimiento en letra tamaño 36 y centrado.

	


Pie de página
	Elaborado por:
	En el lado izquierdo se colocará el nombre de la persona encargada de elaborar el documento, la fecha y el puesto.

	
	Revisado por:
	En el centro se colocará el nombre de la persona encargada de revisar el documento, la fecha y el puesto.

	
	Aprobado por:
	En el lado derecho se colocará el nombre de la persona encargada de aprobar el documento, la fecha y el puesto.



5.2.1.2 Todas las hojas de los procedimientos deben contar con el mismo encabezado.
5.2.1.3 Todos los documentos exceptuando los registros deben contener en la primera hoja, nombre y cargo de la persona que elabora o actualiza, revisa y aprueba el documento, así como la fecha en que se realizaron estas actividades.

5.2.2 Estructura de los procedimientos de gestión de Gestión de Calidad
5.2.2.1 Apartados:
	Apartado
	Descripción

	Objetivo:
	Propósito del procedimiento

	Alcance:
	Campo de aplicación de procedimiento

	Definiciones:
	Términos y sus definiciones que se requieran para la comprensión cabal del documento

	Responsabilidades:
	Deja claro quién es el responsable por la planificación, ejecución, revisión, control, aprobación de cada actividad, operación o trabajo que se realice

	Procedimiento: 

	Secuencia lógica para cumplir la actividad que se describe, puede ser descriptiva o utilizando gráficas, cuadros, diagramas de flujo entre otros.

	Registros:
	La ejecución de un procedimiento origina uno o varios registros que demuestran la aplicación del mismo y los resultados obtenidos.

	Referencias:
	Se cita la bibliografía consultada para la elaboración del documento y si existen leyes, reglamentos, normas u otra documentación apropiada que deben ser utilizados o a los que se hace referencia en el texto del documento que se elabora.


	Control de Cambios:
	Detalle de las modificaciones que se hayan ejecutado con respecto a la versión anterior del documento.




5.2.2.2 En caso de que un apartado no proceda, colocar NA

5.2.3 Estructura de los procedimientos de Métodos de Análisis
5.2.3.1 Objetivo, alcance, definiciones y responsabilidades según lo establecido en el apartado
	Apartado
	Descripción

	Fundamento Teórico:
	Explica el principio analítico en el cual se basa el método de análisis


	Equipo y Materiales:
	Cualquier equipo y material, así como a las características que deben poseer los mismos, con el fin de garantizar la adecuada ejecución de los métodos de análisis


	Reactivos:
	Cualquier tipo de reactivo sólido y disoluciones que se requieran para la realización del análisis


	Recolección y preservación de la muestra:
	Lineamientos necesarios para la toma de muestras con el fin de garantizar la integridad de las mismas durante el transporte y almacenamiento en el laboratorio.


	Procedimiento:
	Secuencia lógica para cumplir la actividad que se describe, puede ser descriptiva o utilizando gráficas, cuadros, diagramas de flujo entre otros.

	Cálculos:
	Fórmulas, ecuaciones y constantes empleadas en la obtención del resultado final del ensayo


	Control de Calidad:
	Mecanismo utilizado para verificar que el resultado del análisis se encuentra bajo control estadístico.


	Registros:
	La ejecución de un procedimiento origina uno o varios registros que demuestran la aplicación del mismo y los resultados obtenidos.

	Referencias:
	Se cita la bibliografía consultada para la elaboración del documento y si existen leyes, reglamentos, normas u otra documentación apropiada que deben ser utilizados o a los que se hace referencia en el texto del documento que se elabora.


	Control de cambios:
	Detalle de las modificaciones que se hayan ejecutado con respecto a la versión anterior del documento.



5.2.4 Estructura de los Registros
5.2.4.1 Los registros contendrán el encabezado indicado en el apartado 5.2.1.1.
5.2.4.2 Los registros no tendrán un formato, se ajustará a la necesidad de su elaboración.

5.3 Revisión de los Documentos
5.3.1 Todos los documentos del Sistema de Gestión de Calidad se deberán definir el periodo, esto se evidenciará en el registro ________________.
5.3.2 Aspectos que se deben de tomar en cuenta en la revisión de los documentos antes de emitir una nueva versión:
· Apartados que debe contener según el tipo de procedimiento (Establecidos anteriormente apartado 5.2.)
· Redacción, ortografía y formato.
· Los procedimientos de métodos de análisis se deben de revisar contra el método estándar o norma de referencia bajo la cual se escribió.
· Los diferentes procedimientos del sistema de gestión de calidad se deben de revisar contra norma ISO 17025 y políticas ECA según corresponda.
· Todos Los procedimientos se deben de revisar tomando las actividades realizadas en el laboratorio.
· Se debe de revisar las unidades según el Sistema Internacional de Unidades.
· La bibliografía correspondiente al procedimiento empleado
5.3.3 Si a la hora de revisar o utilizar un documento se presenta la necesidad de realizar un cambio, el funcionario deberá entregar al Encargado de Calidad los cambios propuestos.
5.3.4 El Encargado de Calidad deberá revisar los cambios propuestos, se consigna una descripción de los mismos en la sección de control de cambios de cada documento. 
5.3.5 La versión de un documento será cambiada cuando la modificación que se hace sea de fondo y no de forma (errores ortográficos, de numeración, etc).
5.3.6 Al emitir una nueva versión se actualizan las fechas, nombres y firmas de las personas que elaboraron, revisaron y aprobaron dicho documento. 
5.3.7 Una vez aprobado el documento por el Encargado del Laboratorio, el Encargado de Calidad decide la fecha de entrada en vigencia del nuevo documento.
5.4 Codificación de los documentos
5.4.1 La codificación de los documentos se hará de manera ____________ que indica:
Establecer los códigos que se van a utilizar para los diferentes documentos
5.4.2 La codificación es única para cada procedimiento por lo que cuando se derogan ninguno toma su numeración.

5.5 Control de documentos
5.5.1 El Laboratorio cuenta con una lista maestra actualizada________________ de la totalidad de documentos del Sistema de Gestión de Calidad.
5.5.2 Se mantendrá actualizada la última versión de los documentos del Sistema de Calidad en los lugares donde se ejecuten operaciones esenciales.
5.5.3 Se mantendrá bajo custodia por el Encargado de Calidad una copia de los documentos mientras que se dispondrá de copias controladas de ________________y sus respetivos registros.
5.5.4 Los documentos vigentes tendrán un sello de copia controlada mientras que los obsoletos un sello de copia obsoleta.

5.6 Cambios en los documentos
5.6.1 Los procedimientos contaran con un apartado de control de cambios donde se indican los mismo con respecto a la versión anterior
5.6.2 El Encargado de Calidad debe informar a todos los usuarios de procedimientos los cambios realizados, esto podrá ser vía correo electrónico o mediante un oficio.
5.6.3 Se capacitará al personal en los cambios del procedimiento siempre y cuando el cambio así lo requiera.

5.7 Documentos externos
5.7.1 Se mantendrá una lista maestra de documentos externos actualizada _____________.
5.7.2 Los documentos externos pueden ser normas, reglamentos, manuales de equipos, bibliografía necesaria para la elaboración de procedimientos, entre otros.
5.7.3 Todos los documentos externos que forman parte del Sistema de Gestión de Calidad se les asigna un consecutivo y serán custodiados por el Encargado de Calidad.
5.7.4 Los documentos externos se revisarán al menos definir el tiempo para verificar que sea la última versión la empleada por el laboratorio.
5.7.5 En caso de que exista una nueva versión de un documento el anterior se sella como obsoleto.

5.8 Acceso y almacenamiento de los documentos 
5.8.1 Todo el personal tendrá acceso a los documentos del Sistema de Gestión de Calidad en ______________.
5.8.2 Los documentos del Sistema de Gestión de Calidad no podrán reproducirse sin autorización del Encargado del Laboratorio. 
5.8.3 Los documentos obsoletos serán custodiados por ___________.
5.8.4 Los documentos como registros que cuenten datos que puedan alterar la calidad de los resultados estarán protegidos con claves de apertura y escritura.

6. [bookmark: _Toc520101447]REGISTROS
Colocar el código y el respectivo nombre

7. [bookmark: _Toc520101448]REFERENCIAS
7.1 Norma INTE ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración. INTECO, Costa Rica, 22 de diciembre del 2017.
7.2 Norma INTE/ISO 31000:2011.  Gestión del riesgo. Principios y directrices. INTECO, Costa Rica, 04 de noviembre del 2011.
7.3 Norma ISO 9001:2015. Sistemas de gestión de la Calidad – Requisitos (traducción oficial). ISO, Suiza, 15 de setiembre del 2015.


8. [bookmark: _Toc520101449]CONTROL DE CAMBIOS

	Apartado
	Cambio

	NA
	NA
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