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1. OBJETIVO Y ALCANCE.
1.1 Objetivo.
El objetivo general del presente manual de gestión de calidad es describir la estructura documental que sigue el Laboratorio <<Insertar nombre de su Laboratorio>> para dar cumplimiento a los requisitos técnicos y de gestión de la norma de referencia ISO/IEC 17025:2017 [1] con el fin de demostrar que éste opera consistentemente bajo un sistema de calidad, que es técnicamente competente, que es imparcial, que opera coherentemente y que es capaz de generar resultados técnicamente válidos.

1.2 Alcance.
a) Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y de gestión (administrativo). 
b) Aplica para los servicios: <<listar de manera general los servicios que abarca su manual de calidad, ej. calibración de micrómetros digitales, ensayos en agua potable y residual, muestreo de alimentos, etc. O también referir a otro documento como la lista maestra>>.
c) Aplica para <<Insertar los lugares donde aplica el documento, ej. el Laboratorio y/o en instalaciones del cliente y/u otras instalaciones en sitio>>.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.
2.1 Definiciones.
<<Comentario→ seleccionar, eliminar o adicionar la(s) definición(es) que aplique(n) a su Laboratorio, de las siguientes. El número entre corchetes indica la referencia bibliográfica desde donde se obtuvo dicha definición (ver sección 3)>>
Comparación inter-laboratorio [1].
Organización, realización y evaluación de mediciones o ensayos sobre el mismo ítem o ítems similares por dos o más laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas.
Comparación intra-laboratorio [1].
Organización, realización y evaluación de mediciones o ensayos sobre el mismo ítem o ítems similares, dentro del mismo laboratorio, de acuerdo con condiciones predeterminadas.
Confirmación metrológica [3]. 
Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medición cumple con los requisitos para su uso previsto. 
[…]

3. REFERENCIAS.
[1] ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración.
[2] ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad-- Fundamentos y vocabulario.
[…]

4. REQUISITOS GENERALES.
4.1 Imparcialidad.
4.1.4 Identificación de riesgos a la imparcialidad.
El Laboratorio identifica continuamente los riesgos a su imparcialidad en sus actividades, sus relaciones o relaciones de su personal, utilizando el formato electrónico <<Insertar identificación y nombre del formato ej. SOFT-001 “Formato para gestión de riesgos”>>. Esta actividad se realiza al menos una vez cada <<Insertar periodo, ej. 12 meses, o antes de ser necesario>>. La conduce <<Insertar el nombre del puesto, ej. Gerente de Calidad>> y se utiliza la técnica <<Insertar técnica a utilizar, ej. Lluvia de ideas, FODA, etc.>>.

[…]

5. REQUISITOS ESTRUCTURALES.
5.1 Legalidad del Laboratorio.
<<Insertar nombre de su Laboratorio u organización a la que pertenece su Laboratorio (si ésta adquirirá la responsabilidad legal del Laboratorio)>> es una empresa legalmente constituida conforme las leyes nacionales según consta en los archivos de registro <<Insertar identificación de registro, acta constitutiva o similar>>, mantenidos en <<Insertar datos de notaría pública u órgano jurídico de registro>>, con fecha de <<Insertar fecha de registro>>, en <<Insertar lugar de registro>>. 
<<Comentario→ si su Laboratorio depende legalmente de una organización mayor, hacer dicha aclaración>>

Los datos legales que identifican al Laboratorio son:
· Razón social: <<Insertar nombre oficial de su Laboratorio u organización a la que pertenece su Laboratorio>>.
· Nombre comercial: <<Insertar nombre comercial de su Laboratorio u organización a la que pertenece su Laboratorio, si aplica>>.
· Registro fiscal: <<Insertar registro de contribuyentes (fiscal) de su Laboratorio u organización a la que pertenece su Laboratorio>>.
· Domicilio fiscal: <<Insertar domicilio fiscal de su Laboratorio u organización a la que pertenece su Laboratorio>>.
· Giro de operaciones: <<Insertar giro de operaciones de su Laboratorio y/u organización a la que pertenece, ej. servicios de calibración y/o ensayo, veta de equipo, etc.>>.
· Domicilio de operaciones del Laboratorio: <<Insertar domicilio fijo de operaciones del Laboratorio (si es diferente de la fiscal)>>.
· Teléfonos de contacto del Laboratorio: <<Insertar número(s) de teléfono(s) de contacto de su Laboratorio>>.
· Correo-e de contacto del Laboratorio: <<Insertar correo(s) electrónico(s) de contacto de su Laboratorio>>.
· Página web del Laboratorio: <<Insertar la liga a la página web de su Laboratorio (si cuenta con ésta)>>.

<<Insertar nombre de su Laboratorio>>, de aquí en adelante referido como “Laboratorio”, es representado legalmente por <<Insertar nombre del representante legal de su Laboratorio>>, con registro profesional <<Insertar número de cédula o registro profesional del representante legal (si aplica)>>.

 (
<<Insert
ar aquí imagen del 
registro 
legal de su Laboratorio (ej. registro fiscal de contribuyente)
>>
)

Los siguientes documentos demuestran la responsabilidad legal del Laboratorio:
<<Comentario→ Seleccionar los que le apliquen, de ser posible todos>>
	No.
	Descripción
	Documento
	Localización

	1
	Alta legal
	Acta constitutiva o alta fiscal
	Carpeta REG

	2
	Contable
	Pago de impuestos
	Departamento Contable

	3
	Equipo
	Facturas de compra
	Carpeta REG

	4
	Software
	Licencias de uso
	Carpeta REG

	5
	Operación
	Licencia de funcionamiento
	Departamento Legal

	6
	Nómina
	Contratos del personal
	Departamento RRHH

	7
	Seguridad social
	Alta y pagos
	Departamento Contable

	8
	…
	…
	…



[…]

6. REQUISITOS DE LOS RECURSOS.
6.2.2 Requisitos de competencia.
El Laboratorio cuenta con perfiles de puestos de trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los servicios ofrecidos. Estos perfiles se definen y mantienen actualizados, conforme se define en el procedimiento <<Insertar identificación y nombre del procedimiento ej. PROC-001 “Procedimiento para gestión de personal”>>.
[…]

7. REQUISITOS DEL PROCESO.
7.2.2 Validación de los métodos.
7.2.2.1 Validación.
Para métodos: a) no normalizados, b) desarrollados por el Laboratorio, c) modificados o d) normalizados usados fuera de su alcance; el Laboratorio realiza su validación de acuerdo al siguiente procedimiento:
<<Comentario→ Seleccionar los procedimientos que les aplique, dependiendo la actividad del Laboratorio. Eliminar de esta lista y de la carpeta Guía M-17025 los que no utilice. En su lista maestra de documentos, coloque “Sin asignar” a los números de procedimiento que no utilice por el momento.>>
 <<Insertar identificación y nombre del procedimiento ej. PROC-013 “Procedimiento para validación de métodos de calibración”>> 
<<Comentario→ Ej. Calibración de calibradores vernier, manómetros, termómetros, balanzas, etc.>> 

<<Insertar identificación y nombre del procedimiento ej. PROC-014 “Procedimiento para validación de métodos de ensayo físico”>> 
<<Comentario→ Ej. Ensayo de resistencia a la tracción o compresión, dureza, elongación, etc.>> 

<<Insertar identificación y nombre del procedimiento ej. PROC-015 “Procedimiento para validación de métodos de ensayo analítico”>> 
<<Comentario→ Ej. Concentración de plomo en agua residual, contenido de x sustancia, composición química, etc.>> 
[…]

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN.
8.4.1 Legibilidad.
Cuando ocurren errores en los registros impresos, éstos son tachados sin que sean ilegibles, no se borran o eliminan, y el nuevo valor es escrito al margen (para registros en papel) y es rubricado por la persona que hace la modificación. 

Ejemplo:
	Valor erróneo---
	5.189 mm
	Rúbrica 15-01-08

	Valor correcto---
	5.198 mm
	



 […]



Documento Muestra
Adquiera los formatos guía para Manual de Calidad, Procedimientos, Registros, Hojas de cálculo y Asesoría en 
www.metrycal.com
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