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Parte 1: Memoria

1. Introduccion.

1.1. Objeto.

El objeto del presente proyecto es disefar un Sistema de Gestion de Calidad
de acuerdo con la normativa UNE-EN-ISO 9001:2008 para el Laboratorio n° 2
de la Facultad de Ciencias de la Universidad de Cadiz, situado en la planta
baja de las nuevas instalaciones y cuyo principal objetivo es el de formar a sus
alumnos en las operaciones basicas de laboratorio.

Este Sistema de Gestidon de Calidad haria posible la certificacion ISO 9000, por
parte de un organismo acreditado por la ENAC (Entidad Nacional de
Acreditacion), de este laboratorio.

1.2. Justificacion del proyecto.

La situacién de globalizacién econémica que se vive hoy dia conlleva nuevas
exigencias para las organizaciones, las cuales tienen que cumplir con nuevos
requisitos para satisfacer las necesidades mas exigentes.

Las organizaciones se encuentran en entornos cada vez mas competitivos y
exigentes, lo que les lleva a esforzarse por adaptarse lo mas rapidamente
posible a las nuevas situaciones con el fin de seguir siendo competitivas y
eficaces. Entre estos esfuerzos suele encontrarse el de desarrollar sistemas de
gestion de la calidad, que ayudan a asumir y cumplir muchas de esas
exigencias.

Aunque la aplicaciéon de los sistemas de gestion de calidad estdn mas
extendidos en el mundo de las empresas, tanto productivas como de servicios,
la calidad no se limita a estas. El concepto de calidad, junto con los sistemas
de gestidon de calidad que la garantiza, ha llegado también a organizaciones en
las que el lucro es un interés secundario o inexistente como es el caso de los
centros de formacion a todos los niveles.

Los sistemas de gestion de calidad aportan ventajas importantes para los
centros de formacién, cuyo objetivo principal es brindar una formacion de
excelencia. En Espafa son ya numerosos los centros de educacién secundaria
obligatoria, formacion profesional, bachillerato y universitaria.
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En el Laboratorio Integrado de Quimica se dan muchas de las condiciones
existentes en una industria susceptibles de ser afectadas por un sistema de
gestion de calidad, como son la existencia de productos quimicos y materiales
necesarios para la realizacion de las practicas, y su consiguiente
almacenamiento, compra, etcétera; asi como condiciones presentes en los
procesos formativos propios de un centro educativo a los que puede aplicarse
la Norma 1SO 9000.

El Sistema de Gestion de Calidad crea un método de control, analisis, y mejora
continua dentro del laboratorio que permitiria:

- Un mejor seguimiento del alumno apoyado en registros .

- Descubrir y eliminar posibles fallos o errores en la gestion del
laboratorio.

- Mayor eficiencia en la utilizacién de recursos.
- Mejorar de manera continua.

Al mismo tiempo, situaria a la Facultad de Ciencias un paso mas cerca de la
obtencion de la certificacién de calidad en su totalidad, posicionandose junto a
los centros universitarios espafioles con dicha certificacion.

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
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2. El laboratorio

La Facultad de Ciencias de la Universidad de Cadiz, se encuentra ubicada en
el Campus de Universitario de Puerto Real (o del Rio San Pedro), dentro del
Parque Natural de la Bahia de Cadiz, en el término municipal de Puerto Real.

Imparte titulos como la Licenciatura en Quimica y la Ingenieria Quimica, con
planes en extincién, asi como los nuevos grados en Quimica, Ingenieria
Quimica y Biotecnologia, entre otros. Por ello, cuenta entre sus instalaciones
con varios laboratorios de quimica y una planta piloto, donde los alumnos
realizan las practicas incluidas en los planes de estudio.

Este proyecto se ha realizado tomando uno de esos laboratorios,
concretamente el Laboratorio n°® 2, como objeto de estudio. No obstante, este
mismo Sistema de Gestion de Calidad podria adaptarse a cualquiera de los
laboratorios de la Facultad de Ciencias, modificando aquellos aspectos que
fueran necesarios.

El Laboratorio n°® 2 se encuentra situado en la planta baja de las nuevas
instalaciones de la Facultad de Ciencias. En este laboratorio se imparten las
asignaturas practicas de los primeros cursos de los grados de Quimica,
Enologia, Ingenieria Quimica y Biotecnologia.

Trabajan en este laboratorio profesores de las areas de Quimica Fisica,
Quimica Analitica, Quimica Organica y Quimica Inorganica de la Facultad, Asi
como técnicos de laboratorio, que estan incluidos en el personal de
administracién y servicios (PAS). En este proyecto se hara referencia al
conjunto de estos profesionales, tanto profesores como técnicos, como “la
organizacion del laboratorio”.

El servicio prestado en este laboratorio es, por tanto, el de formacion de los
alumnos de las titulaciones mencionadas anteriormente. Cabe destacar que el
funcionamiento del laboratorio no esta sujeto a fines lucrativos ni rendimientos
puramente econdmicos, si no que realiza un servicio publico de educacion. Aun
asi, Este Sistema de Gestion de Calidad presta cierta atencion a los recursos
econdmicos, con el fin de hacer un uso eficiente de ellos.

El Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias cuenta con tres espacios
diferenciados (fig. 2):
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v' El primero de ellos (A) y mas amplio alberga los puestos de trabajo en los
que los alumnos desarrollan las practicas, asi como distintos médulos de
almacenaje.

Los alumnos cuentan en cada puesto con un espacio de trabajo individual
suficiente dotado de varias tomas de corriente eléctrica. Estos puestos se
encuentran distribuidos a ambos lados de tres hileras.

Asi mismo disponen de tres tomas de agua, una por cada hilera de
puestos, que habran de compartir.

Se encuentra también en este primer espacio un modulo con campana de
extracciéon para la manipulacién segura de productos volatiles.

v El segundo espacio (B) se encuentra separado del primero por tabique, y
estd destinado a albergar equipos mas complejos. Cuenta también con
modulos de almacenaje.

v' El tercer espacio (C) esta constituido por dos cuartos de pequefio tamafo
donde se almacenan, de forma separada, distintos reactivos, material de
trabajo y residuos.

Fig. 1: Representacion del laboratorio FC Lab.2 segun los planos
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Fig. 2: imagen del plano del FC Lab. 2 con las distintas zonas
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3. Sistemas de Gestién de Calidad

3.1. La Calidad

El concepto de Calidad en que se fundamenta este proyecto y Ilos
consiguientes Sistemas de Gestidn de Calidad tienen su raiz en la industria.

A través de una serie de etapas en la historia de la economia y la industria, las
empresas han llegado a una situacion en la que los mercados son muy
competitivos, de manera que, actualmente, cualquier organizacion que quiera
mantenerse en el mercado global debe ofrecer productos y servicios
destinados a satisfacer las necesidades de los clientes.

Desde esta perspectiva se define la Gestion de Calidad como “el proceso de
identificar, aceptar, satisfacer, y superar constantemente las expectativas y
necesidades de todos los colectivos humanos relacionados con ella —clientes,
empleados, directivos, propietarios, proveedores- con respecto a los productos
y servicios que ésta proporciona™’.

Las empresas son conscientes de que el entorno actual esta marcado por una
constante evolucion en la mejora de los productos y en la prestacién de los
servicios, buscando siempre la satisfaccion del cliente, sin olvidar la
importancia de adoptar una estrategia de trabajo para tratar de ser los mejores
en su sector.

A nivel internacional se ha entendido la dimension competitiva que tiene la
calidad, aplicada a la gestién de la empresa y se considera necesario incluirla
como variable de estrategia empresarial.

En este contexto se han desarrollado distintos modelos de Gestidon de Calidad
que persiguen, principalmente:

- Mejorar continuamente la calidad de los productos y servicios ofrecidos.

- Incrementar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas,
como son los empleados, propietarios, proveedores, etc.

- Mejorar la gestion de la empresa.

De los cuales se derivan, como objetivos secundarios:
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- Una mayor eficiencia en sus procesos, tanto de gestion como de
produccion.

- Mejorar su imagen de cara a los clientes.

Todo ello, obviamente, con vistas a obtener mayor beneficio econémico.

3.2. Lamejora continua

La idea de la mejora continua es, como su propio nombre indica, la de una
constante busqueda de perfeccionamiento.

Se concibe como un proceso ciclico, que se suele expresar graficamente
mediante el circulo de Deming, que se muestra en la figura 2:

Planificar

Actuar

, _ ¢, Qué hacer?
¢Como mejorar? ¢ Cémo hacerlo?

Verificar Hacer
¢Las cosas

pasaron seglin se | Hacer lo planificado
planificaron?

Fig. 2: Circulo de Deming

El modelo de mejora continua de Deming propone cuatro actividades basicas
concatenadas de manera ciclica, que son:

v’ Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

v Hacer: implementar los procesos.

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
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v’ Verificar: realizar el seguimiento y la mediciéon de los procesos y los
productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el
producto, e informar sobre los resultados.

v Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los
procesos.

3.3. Modelos de Calidad

Los modelos de calidad son estructuras sobre la que construir un sistema de
gestion de calidad especifico para una organizacién. Estos modelos persiguen
cubrir todos los puntos de una organizacién susceptibles de influir en el
producto, de manera que pueda asegurarse la calidad del mismo.

Algunos de los modelos de calidad mas completos y usados de Europa son las
normas 1SO 9000 y el modelo de excelencia EFQM.

Existen varios modelos, aunque una organizacion podria disefar un sistema
sin basarse en ninguno de estos en concreto, si resulta adecuado. Sin
embargo, por la eficacia probada de estos, asi como de cara a certificaciones
oficiales, relaciones entre distintas empresas, etcétera, tienden a usarse ciertos
modelos conocidos, como puede ser el EFQM o la Norma Internacional 1SO
9000.

Los sistemas basados en estos modelos organizan la gestién, evitan la
improvisacion e integran en el conjunto las acciones individuales de cada
empleado.

3.3.1. EFQM

El modelo de excelencia EFQM es una estructura de sistema de gestién para
organizaciones promovida por la Fundacion Europea para la Gestion del la
Calidad, conocida como EFQM (European Fundation for Quality Management),
y disefiada para ayudar a las organizaciones en su camino hacia la excelencia.
El modelo es revisado y mejorando regularmente.

Es una herramienta eficaz que ayuda a la organizacién, cualquiera que sea su
sector, tamano, estructura o madurez, en la tarea de establecer un sistema de
gestion apropiado para conseguir el éxito, manifestando su lugar en el camino
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Ciencias de la Universidad de Cédiz

Pagina 11



Parte 1: Memoria

a la excelencia, ayudandola a entender la distancia existente hasta su meta, e
impulsando soluciones.

Este modelo puede usarse con varios propdsitos:

- Ayudar a determinar la situacién de la organizacion en cuestion de
excelencia.

- Proporcionar un lenguaje comun para hacer posible el intercambio de
ideas e informacion, dentro y fuera de la organizacion.

- Integrar actividades existentes y planeadas, mejorando la eficiencia y
efectividad de la organizacién.

- Proporcionar una estructura basica para el sistema de gestion de la
organizacion.

La autoevaluacién puede aplicarse a organizaciones grandes o pequefas,
publicas o privadas. La autoevaluaciéon usando el Modelo de Excelencia EFQM
puede dar a los equipos de gestion una visidon general de la organizacién. Cada
vez mas organizaciones usan datos procedentes de las autoevaluaciones
como parte de su proceso de planificacion del negocio y usan el modelo EFQM
como base para las revisiones de operaciones y proyectos.

En su forma mas simple, el Modelo de Excelencia EFQM es un diagrama
"causa - efecto" que consta de cinco bloques y cuatro resultados. Los criterios
de los bloques contemplan lo que hace la organizacién. Los criterios de los
resultados consideran los logros de la organizacién. Para conseguir esos
logros, la organizacién debe mejorar aquello que hace.

Los cinco bloques son: liderazgo; estrategia; personas; asociaciones y
recursos; procesos, productos y servicios. Los cuatro resultados son los
referentes a clientes, personas, asociaciones, y resultados clave.

3.3.2. 1SO 9000

Las normas ISO 9000 son un grupo de normas relativas a la gestion de calidad,
establecidas por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO). Se
basan en establecer y desarrollar métodos que aseguren que los productos y
servicios se realicen de forma que cumplan las especificaciones establecidas a
la primera y se establezcan un sistema de acciones correctoras que eviten la
repeticion del fallo, teniendo como objetivo la mejora continua.

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
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Las normas ISO 9000 estructuran un sistema basado en el enfoque prioritario
al cliente y el enfoque basado en procesos.

Con el enfoque al cliente, el sistema gira en torno al objetivo de conseguir la
satisfaccion del cliente. Puede decirse que el fin ultimo de la empresa no es el
producto o el servicio, sino la satisfaccion del cliente mediante ese producto o
servicio.

Con el enfoque basado en procesos, el sistema identifica cada parte del trabajo
de la organizacion como un proceso en si, como actividades o conjunto de
estas que utilizan recursos para transformar “entradas” en “salidas”, manejando
asi la organizacion como “paquetes” de actividades, relacionados entre si de
manera concatenada y ciclica.

Una de las caracteristicas de este modelo es la importancia de la
documentacion y la comunicacion para el buen funcionamiento del sistema.

3.4. Sistemas de Gestion de Calidad en la ensefianza

Actualmente, los sistemas de calidad son habituales e indiscutibles en
organizaciones productivas y de servicios de todo tipo. Sin embargo, el interés
por la calidad y la mejora continua ha traspasado las fronteras de lo puramente
empresarial, llegando como ya se ha indicado a otro tipo de organizaciones
entre las que estas las dedicadas a la formacion de personas.

Los sistemas de gestion de calidad son algo relativamente nuevo en el campo
de la ensefanza, sin embargo, las normas de calidad en la formacién no es
algo tan novedoso como parece.

En el afo 1999 se aprobd el Real Decreto 2062/1999, de 30 de diciembre, por
el que se regula el nivel minimo de formacion en profesiones maritimas. En él
se recoge la exigencia de cumplir las normas de calidad en la formacién y
evaluacion de la gente de mar, establecidas por la Organizacion Maritima
Internacional en el Convenio internacional de la Organizacién Maritima
Internacional (STCW/95).

La necesidad de cumplir con estas normas ha llevado a algunos centros
universitarios espafoles a la implantacion de un Sistema de Gestién de Calidad
segun la norma ISO 9000, como es el caso de la Escuela Superior de la Marina
Civil de Gijén, perteneciente a la Universidad de Oviedo?, o la Facultad
Nautica de Barcelona P,

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
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Otras universidades, han optado por tomar estas medidas debido a otras
razones, como la de Granada, que declara:

“El proceso de convergencia hacia el Espacio Europeo de Educacién Superior
ha incrementado la exigencia de innovacion y adaptaciébn ante las nuevas
situaciones y escenarios de aprendizaje.

Esta situacion ha obligado a las universidades a incorporar a su funcionamiento
procedimientos para garantizar la transparencia, la eficacia y el control publico
de resultados.”™

Por otra parte, son ya numerosos los Institutos de Educacion Secundaria
Obligatoria que cuentan con Sistemas de Gestion de Calidad segun los
modelos ISO 9000 o EFQM. Como queda recogido en la Memoria “Premio a la
Calidad en la Educacién” del IES Salvador Gadea, en Aldaia (Valencia):

‘los centros educativos se han consolidado como organizaciones complejas en
las que los procesos de aprendizaje no pueden desligarse del resto de los
procesos que tienen lugar en su seno y que estan afectados por un conjunto de
relaciones mutuas entre ellos [...] Por lo que es necesaria la implantacién de un
modelo de calidad sabiendo que la gestion de la calidad en el centro ha de ser
global y ha de incidir sobre las personas, sobre los recursos, sobre los procesos
y sobre los resultados” °!.
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4. Los Sistemas de Gestion de Calidad 1SO 9001

4.1. Lafamilia de normas ISO 9000

La organizacion ISO esta constituida por una red de institutos nacionales de
normalizacion, siendo la mayor organizacion encargada de desarrollar y
publicar estandares internacionales.

En 1987 esta organizacion adopté un conjunto de normas de la calidad
conocidas como ISO 9000. Uno de los aspectos clave de estas normas es su
naturaleza genérica y estan previstas como un medio para garantizar la
implementacion de un sistema de gestion de la calidad eficaz que contribuya a
la consecucion de los objetivos de calidad establecidos.

La serie de normas ISO 9000 proporciona unos principios de gestion
mundialmente aceptados y asiste a las organizaciones de todo tipo y tamaio
en la implementacion y la operacion de sistemas de la calidad eficaces.

Desde su publicacion inicial en 1987, las normas de la familia ISO 9000 ha
obtenido un gran éxito y una reputacion global como base para el
establecimiento de sistemas de gestion de la calidad. Como resultado,
actualmente la norma ISO 9001:2008 ha sido implementada por alrededor de
un millén de organizaciones en 176 paises ©°!. Espafia es el segundo pais de
Europa y cuarto del mundo en Gestion de la Calidad ISO 9001 ©!.

En una primera etapa se realiz6é una serie limitada de cambios que concluyé en
1994 con una nueva edicion de las normas. La segunda etapa del proceso de
revision fue mas profunda, orientada a proporcionar unas normas de gestion de
la calidad que se aproximasen mas a la practica habitual de las organizaciones,
y dio lugar una nueva edicion de la serie de normas ISO 9000 en el afio 2000.

La familia de normas ISO 9000 del afio 2000 esta constituida por tres normas
basicas, complementarias con otros documentos, como guias, informes
técnicos y especificaciones técnicas.

Las tres normas basicas son:

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
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v 1SO 9000: Fundamentos y vocabulario.

La norma ISO 9000:2000 describe los principios de los sistemas de
gestion de la calidad y define los términos utilizados en las normas 1SO
9001 e I1ISO 9004.

v ISO 9001: Requisitos.

La norma ISO 9001:2000 proporciona un conjunto de requisitos
estandarizados para un sistema de gestion de la calidad para una
organizacion de cualquier tipo, y es la unica que puede ser certificada.

v ISO 9004: Directrices para la mejora del desempenio.

La norma ISO 9004:2000 va mas lejos, proporcionando recomendaciones
para llevar a cabo la mejora.

Estas tras normas han sido ya actualizadas, encontrandose actualmente
vigentes las siguientes versiones:

ISO 9000:2005
ISO 9001:2008

ISO 9004: 2009

4.2. Principios basicos

La Norma ISO 9001 se basa en una serie de principios para regir el sistema de
gestion de la Calidad, que son:

El cliente como punto de referencia: Los clientes deben ser el punto de
referencia para la definicion de los requisitos de los productos y servicios,

siendo las necesidades y expectativas de estos las que muevan a las
organizaciones.

La direccion como impulsor de mejoras: La responsabilidad de la
direccidn se convierte en un factor desencadenante de cualquier proceso
de mejora, pero a la vez definitorio a la hora de lograr el éxito del sistema.
La direccion debe definir las politicas y objetivos de la calidad y revisar de
manera formal, periddica e independiente el sistema para analizar su

evolucion y si es necesaria cualquier actuacion correctiva o preventiva.

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
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- La_importancia _de los trabajadores: El personal es el activo mas
importante con que cuenta una organizacién, y ello es particularmente

significativo en el caso de ser prestadora de servicios. Se ha de lograr
elaborar politicas de actuacibn que velen por la motivacion, el
adiestramiento y desarrollo y la comunicacion.

- La importancia de los recursos materiales: Los recursos materiales cada
dia cobran mayor importancia en la producciéon y la prestacion de

servicios. Esto es especialmente relevante respecto a los denominados
sistemas de informacion, pues de ellos dependen, cada vez con mayor
intensidad la capacidad de mejora en la prestacion de servicios.

Por otra parte, segun ISO, las organizaciones que pretendan gestionar la
calidad deben realizar un diagndstico constante acerca de:

- Las condiciones que los productos y/o servicios deben cumplir.
- Los objetivos a alcanzar.

- El equilibrio a mantener entre los intereses de empresas y clientes.

4.3. Enfoque basado en procesos y enfoque al cliente:

Uno de los aspectos clave de la Norma ISO 9001 es su orientacion estructural
en procesos, que considera la mejor manera de garantizar la eficacia y
eficiencia de una organizacién. Un proceso es una actividad o conjunto de
actividades en la que se utilizan recursos para transformar “entradas” en
“salidas”, es decir, generan un producto o servicio.

N
ReCU rso Producto
Proceso i termedio Proceso
Proceso Producto Proceso Producto
jntermeatl

Fig. 3: Enfoque basado en procesos
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Existen cuatro procesos (o grupos de) esenciales relacionados entre si de

forma concatenaday ciclica:
- Procesos de alta direccion.
- Procesos de gestion de recursos.
- Procesos de realizacion de productos /servicios.

- Procesos de medicion, analisis y mejora.

Con este enfoque, el sistema de gestidon de calidad maneja la organizacion
como “paquetes” de actividades, relacionados entre si de manera concatenada

y ciclica, como se observa en la figura 4.

Sistema de Gestion de la Calidad

Procesos
responsabilidad de

la direccion
Clientes v

otras partes
interesadas Procesos de Mejora
gestion de continua del
Fecursos SGC
Procesos de
Requisitos realizacion del

Entradas producto

Procesos de
medicion, analisis
¥ mejora

Clientes v
otras
partes
interesadas

Fig. 4: Modelo de un sistema de gestién de calidad (SGC) basado en una estructuracion por

procesos segun la norma ISO 9000

En el esquema de la Figura 4 se constata el papel relevante del cliente:

- Intervencion en los procesos de alta direccidon estableciendo

requisitos del Sistema de Gestion de Calidad.

- Participacion en los procesos de realizacion de productos

estableciendo requisitos.

- Recepcién de los productos.

- Medicion de su grado de satisfaccion que interviene decisivamente

en el proceso ciclico de mejora continua.
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La mejora continua implicita en el Sistema de Gestién de Calidad se basa en la
relacion entre estos procesos en la denominada espiral creciente de calidad o
circulo de Deming (fig.2).

4.4. Ladocumentacion

La documentacion y la comunicacion son dos fundamentos esenciales del
Sistema de Gestion de Calidad. La elaboracion de un documento no es un fin
en si mismo, sino que anade valor al proceso. La documentacién y la
comunicacion aportan trazabilidad, evidencias objetivas, evaluacién de la
eficacia e idoneidad del propio sistema. La amplitud de la documentacion
requerida y los medios a utilizar lo decidira la propia organizacién.

La documentacion que el Sistema de Gestion de Calidad debe incluir:

a) Declaraciones documentadas de una politica de calidad y de los objetivos
de calidad.

b) Un manual de calidad: EI documento que describe el alcance del SGC,
incluye o refiere a los procedimientos documentados establecidos para el
mismo, y describe la interaccion entre los procesos del SGC.

c) Los procedimientos documentados y los registros requeridos por la
Norma: Los procedimientos describen los distintos procesos de la
empresa de manera detallada. Los registros proporcionan evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del SGC.

d) Los documentos y registros que la organizacién determine necesarios
para asegurar la eficaz planificacién, operacién y control de sus procesos.

4.5. Evaluacion y mejora continua.

Una de las caracteristicas que debe tener un Sistema de Gestion de la Calidad
basado en la norma ISO 9001, es la de poder cambiar. El Sistema debe poder
evaluarse y cambiarse, con el objetivo de mejorar continuamente.

La Norma ISO 9001 establece métodos de evaluacion tanto desde la propia
organizacion como desde fuera. La revisidén del sistema y la auditoria interna,
que podrian calificarse como métodos de autoevaluacion, son requisitos de la
norma, siendo éstas dos herramientas importantes para evitar el
anquilosamiento del Sistema de Gestion de Calidad.
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4.6. La certificacion

Tras la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001, el
siguiente paso, aunque no obligatorio, es la certificacion de dicho sistema

La certificacion es la accion llevada a cabo por una entidad acreditada, como
por ejemplo AENOR en Espafia, independiente de las partes interesadas
mediante la que se manifiesta que una organizacion, producto, proceso o
servicio, cumple los requisitos definidos en unas normas o especificaciones
técnicas.

La certificacién constituye un elemento diferenciador en el mercado, mejorando
la imagen de productos y servicios ofrecidos y generando confianza entre
clientes y consumidores. Ademas, ante el actual exceso de informacion, las
organizaciones necesitan simplificar sus decisiones. Por eso, buscan
proveedores cuya gestion y/o productos cuenten con el aval de una
certificacion de calidad.

De esta manera, las organizaciones que, ademas de implementar un Sistema
de Gestion de Calidad, deciden certificarlo, encuentran las siguientes ventajas:

- Confianza reforzada entre los actuales y potenciales clientes en la
capacidad que tiene la empresa para suministrar en forma consistente los
servicios acordados.

- Existencia de una mejor posicién competitiva.

- La auditoria externa que implica dicha certificacidon permite identificar
nuevas oportunidades de mejoramiento para el sistema de calidad.

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
Ciencias de la Universidad de Cédiz

Pagina 20



Parte 1: Memoria

5. Situacion del laboratorio y modificaciones en el SGC

Hasta el primer cuatrimestre del curso académico 2011/2012, las funciones del
Laboratorio n° 2 se desempefiaban en el laboratorio ubicado en el antiguo aula
numero 4 de la Facultad de Ciencias, situado en las antiguas instalaciones de
la misma.

Con la finalizacién de las obras de las nuevas instalaciones, este laboratorio se
traslado a su actual ubicacion, con el consiguiente esfuerzo de su organizacion.

En el momento de la redaccion de este proyecto, los trabajos de reubicacion y
puesta en marcha del nuevo laboratorio no han concluido. Sin embargo, la
fecha del inicio de la actividad estd muy proxima, y esta previsto que en el
proximo cuatrimestre (el segundo del curso 2011/2012) los alumnos de los
grados de quimica, enologia y biotecnologia puedan llevar a cabo sus
practicas.

La organizacion y modo de trabajar seran los mismos que en el antiguo
laboratorio, por lo que no se hara distincion aqui entre el antiguo laboratorio y
el nuevo, en lo que respecta a estos dos aspectos.

El laboratorio no cuenta actualmente con ningun sistema que garantice la
calidad de su servicio, ni tampoco con algun medio sistematico que permita
medir de alguna manera la calidad del servicio prestado.

El Sistema de Gestidon de Calidad de este proyecto es un sistema cuyo disefio
estd basado en el actual modo de funcionamiento y gestidon, pero incluye
modificaciones, algunas fundamentadas directamente en la norma SO
9001:2008, y otras realizadas para acomodar éstas en el actual esquema de
funcionamiento.

A continuacion se detallan alguno de los aspectos mas importantes de este
Sistema de Gestion de Calidad.
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5.1. La organizacion

La estructura actual de la organizacion es la representada en la figura 5:

{ Coordinador general ]
[ I ] ]
Coordinador qurdmador Coordinadot| |Coordinador
Area QI Area QF Area QA Area QO
1 1 1 1
Profesores Profesores Profesores Profesores Iécnicos Técnicos Técnicos Técnicos
area QI area QF area QA area QO AreaQI | |AreaQF | |AreaQA | |Area QO

Fig. 5: Esquema de la organizacién actual

Para facilitar ciertos procesos, en el Sistema de Gestién de Calidad se modifica
levemente esta estructura, de la manera representada en la figura 6:

- " Profesores
[ Coordinador general ] ) Técnicos

[c

oordinador | | Coordinador| | Coordinador| | Coordinador
Area QI

Coordinado
r técnico
_

Area QF Area QA Area QO

Profesores Profesores Profesores Profesores Técnicos Técnicos Técnicos Técnicos
area QI area QF area QA area QO Area QI Area QF Area QA Area QO

]

Fig. 6: Esquema de la organizacion en el SGC

5.2. Reuniones y comunicacion

Actualmente la organizacion suele celebrar un total de 5 reuniones a lo largo
del curso académico. En el SGC se recogen un minimo de 3 en las cuales se
obtienen los mismos resultados.
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Ademas, en el SGC, y segun los fundamentos de la norma ISO 9001:2008, se
establece una via oficial de comunicacion escrita mediante correos electrdnicos
oficiales, de manera que todas las comunicaciones referentes al
funcionamiento del laboratorio quedan registrados y adecuadamente
archivados, como medida preventiva para evitar el extravio de informacion y
evidencia del correcto funcionamiento del sistema.

5.3. Los procesos

Este SGC crea varios procesos de control y gestiéon de la calidad y modifica
algunos procesos de soporte ya existentes.

Siguiendo la norma ISO 9001:2008 el SGC tiene un claro enfoque a los
procesos. De esta manera, el Sistema de Gestion de Calidad distingue los
siguientes procesos dentro del funcionamiento del laboratorio:

v Control de los documentos y registros.
v" Reunién(es) anual(es):
- Planificacion del curso.
- Reuvisioén por la direccion.
- Evaluacion de proveedores.
v Preparacion del laboratorio.
v" Almacenamiento de materiales.
v' Compra y recepcion de materiales.
v Realizacién de las practicas.
v' Seguimiento y evaluacién de los alumnos.
v Auditorias internas.
v Acciones de mejora.

Clasificacion de los procesos segun la funcion dentro del funcionamiento del
laboratorio:
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v Procesos de formacion de los alumnos:
- Realizacion de las practicas.
- Seguimiento y evaluacion de los alumnos.
v Procesos de apoyo a los procesos de formacion de los alumnos:
- Preparacion del laboratorio.
- Almacenamiento de materiales.
- Compray recepciéon de materiales.
v Procesos de control y gestion:
- Control de los documentos y registros.
- Reunién(es) anual(es):
- Planificacion del curso.
- Revisién por la direccion.
- Evaluacién de proveedores.
v Procesos de mejora del sistema:
- Auditorias internas.
- Acciones de mejora.
Clasificacion de los procesos segun las normas I1SO:
v Procesos soporte:
- Preparacion del laboratorio.
- Almacenamiento de materiales.
- Compray recepciéon de materiales.
- Control de los documentos y registros.

- Reunién(es) anual(es):
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- Planificacion del curso.
- Revisién por la direccion.
- Evaluacién de proveedores.
- Auditorias internas.
- Acciones de mejora.
v Procesos operativos:
- Realizacion de las practicas.

- Seguimiento y evaluacion de los alumnos.

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
Ciencias de la Universidad de Cédiz

Pagina 25



Parte 1: Memoria

6. El sistema documental del SGC

El Sistema de Gestion de Calidad disefiado para el Laboratorio Integrado reune
los requisitos de la norma ISO 9001. Se presenta en un conjunto de
documentos formado por:

- Declaraciones de politica y objetivos de calidad.
- Manual de Calidad.
- Procedimientos documentados.

Conjunto que se completaria con los siguientes documentos propiedad de la
organizacion del Laboratorio:

- Instrucciones de trabajo (guiones de practicas).

- Documentos y registros: documentos necesarios para el funcionamiento
de la organizacién del laboratorio.

6.1. Manual de Calidad

El manual de calidad del Sistema de Gestion de Calidad disefiado esta
concebido como un documento “guia” del SGC. Se trata de un documento
redactado de manera concisa donde se refleje la totalidad del sistema, de
forma que pueda usarse de documento tanto de base como de consulta. Esta
redactado segun el mismo esquema que presenta la Norma ISO 9001, con el
fin de que pueda establecerse rapidamente la relacion entre sus apartados y
los de la norma, facilitando asi las revisiones del sistema y las auditorias, ya
sean internas o externas.

6.2. Los procedimientos documentados

Cada proceso del sistema esta descrito en los distintos procedimientos
documentados:

- PRO_423: Control de los documentos y registros.
- PRO_551: Preparacion de las practicas.

- PRO_560: Revisién por la direccion.
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- PRO_630: Almaceén.

- PRO_710: Planificacion del curso.

- PRO_740: Compras.

- PRO_741: Evaluacion de proveedores.

- PRO_753: Realizacion de las practicas y seguimiento del alumno.
- PRO_822: Auditorias internas.

- PRO_852: Acciones de mejora.

6.3. Politica y objetivos

Entre la documentacion del sistema se incluye un ejemplo de declaracion de
politica y objetivos redactada de manera semejante a declaraciones reales de
otros centros universitarios .

6.4. Instrucciones de trabajo

Aunque las instrucciones de trabajo o guiones de practicas son documentos
internos de la organizacién, su contenido es exclusivamente educativo, por lo
que no se incluye entre los documentos presentados.

Estas instrucciones de trabajo o guiones de practicas se incluyen dentro del
sistema por el mero hecho incluirse las practicas entre las actividades de la
organizacion, y por tanto, la clasificacion de éstas como documentos del
sistema es necesaria para el correcto funcionamiento del mismo.
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7. Presupuesto

Para realizar el presupuesto del presente Proyecto Fin de Carrera se han
tenido en cuenta varias etapas:

- Diseno

- Implantacién

- Certificacion
Para cada una de estas etapas se han utilizado cifras de coste orientativas.
En el disefio de la documentacién se incluyen:

- Diagndéstico inicial del laboratorio (visitas al laboratorio).

- Elaboracién del Manual de Calidad.

- Elaboracién de 10 Procedimientos documentados.

- Elaboracion de los Registros de Calidad.

- Impresion de la documentacion.

Para esta labor un consultor ha podido emplear 60 jornadas laborales a razén
de 8 horas/jornada, lo que supone 480 horas dedicadas a la elaboracion de la
documentacion. El coste horario del consultor se estima en puede rondar los 20
€/hora, de la elaboracién de la documentacion 6.400 €, incluyendo el
diagndstico inicial asi como la impresion de toda la documentacion.

El objeto del proyecto se encuentra alcanzado pero el sistema tal y como esta
disefiado permite su certificacion una vez se haya implantado. Si este fuera el
deseo de la organizacion del laboratorio, deberia tener presente que ademas
del coste del disefio se han de considerar:

- Implantacion del Sistema de Gestion Integrado de Calidad.
- Certificacién de la empresa.

La implantacion de este Sistema de Gestion de Calidad podria suponer 5
jornadas de trabajo adicional del consultor, debido a la pequefia extensién de la
organizacion, para exponer a los miembros de la misma tanto el sistema en si
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como sus respectivas funciones, ademas de materializar la idea plasmada en
la documentacion.

Considerando el mismo coste horario anterior, esta fase supondria:
40 h - 20€/h =800 €
En total, los honorarios del consultor ascenderian a unos 7200€.

Los costes de la certificacion de un sistema de calidad como el del presente
proyecto por parte de una entidad acreditada, como por ejemplo, AENOR o
Bureau Veritas, dependen de varios factores. Para el sistema de Gestion de
calidad del Laboratorio n° 2 podria suponer 3.500 €.

Por lo tanto, los costes totales derivados del disefio y posterior implantacion y
certificacion de un Sistema de Gestion de Calidad para el laboratorio FC Lab.2
se situarian en torno a 10.700 €.
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ANEXO:

Glosario de términos y conceptos

Normas ISO 9000: Conjunto de normas de la Organizacion Internacional de
Normalizacién referentes a Gestion de Calidad.

Procedimiento documentado: Documento que recoge la metodologia a
seguir en un proceso.

Instruccion de trabajo: Documento que detalla de manera exhaustiva un
tarea o un conjunto de tareas presente en un proceso.

Definiciones 1SO 9000:2005

A

Accién preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable.

Accién correctiva: accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion no deseable.

Alta direccidn: persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas
alto nivel una organizacion.

Ambiente de trabajo: conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el
trabajo.

Auditado: organizacion que es auditada.

Auditor: persona con atributos personales demostrados y aptitud demostrada
para aplicar los conocimientos y habilidades para llevar a cabo una auditoria.

Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
“‘evidencias de la auditoria” y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar el grado en que se cumplen los “criterios de auditoria”.
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C

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con
los requisitos.

Cliente: organizacion o persona que recibe un producto.

Conformidad: cumplimiento de un requisito.

* No conformidad: incumplimiento de un requisito.

Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos.

E

Eficacia: grado en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan
los resultados planificados.

Eficiencia: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.
Especificacién: informacion que establece requisitos.

Estructura de la organizacion: disposicidon de responsabilidades, autoridades
y relaciones entre el personal.

Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los “criterios de auditoria” y que son
verificables.

G

Gestion de la calidad: actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad.

Infraestructura: sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para
el funcionamiento de una organizacion.
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M

Manual de la calidad: documento que especifica el sistema de gestion de la
calidad de una organizacion.

Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad para
cumplir los requisitos.

O

Objetivo de la calidad: algo ambicionado o pretendido, relacionado con la
calidad.

Organizacion: conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones.

P

Plan de auditoria: descripcion de las actividades y de los detalles acordados
de una auditoria.

Politica de la calidad: intenciones globales y orientacion de una organizacion
relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccion.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan,
las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Producto: resultado de un proceso.

Programa de la auditoria: conjunto de una o mas auditorias planificadas para
un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

R

Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.
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Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

S

Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que se han
cumplido sus requisitos.

Sistema de gestion de la calidad: conjunto de elementos mutuamente
relacionados o que interactuan para establecer la politica y los objetivos, para
lograr dichos objetivos y para dirigir y controlar una organizacion con respecto
a la calidad.
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Parte 2: Documentos del SGC

Parte 2:
DOCUMENTOS DEL SGC
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Politica y objetivos

La politica de la organizacion del Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias
respecto a la calidad es la de suministrar el servicio de formacion académica de
acuerdo con los requisitos establecidos por los planes de estudio,
las necesidades de nuestros estudiantes y las demandas de la sociedad.

Con este obijetivo, la organizacién del Laboratorio n°® 2 establece, implanta y
mejora continuamente un Sistema de Gestion para controlar y mejorar sus
procesos, garantizandose la mejora y actualizacion continua del laboratorio.
Para garantizar la mejora continua del laboratorio, la organizacion realizara de
forma periddica la evaluacion de la aplicacion y la eficacia de estas
disposiciones.

Los tres principales objetivos que la organizacion del Laboratorio n°® 2 se
impone con esta politica son:

1. Dar a los alumnos una formacion adecuada y de calidad.

La principal mision de este laboratorio es la de formar a sus
alumnos. La organizacién del laboratorio se compromete a seguir un
sistema de gestion de calidad, sin que esto obstaculice o dificulte este
objetivo fundamental.

2. Mejora continua en materia de educacion, tecnologia y seguridad.

Derivado del primer objetivo, la segunda meta de la organizacion de este
laboratorio es la de mejorar y actualizar continuamente los métodos vy
recursos del laboratorio para poder ofrecer una formacion moderna y
segura.

3. Uso eficiente de los recursos.

Con esta politica de calidad la organizacién se compromete a aprovechar
sus recursos de la forma mas beneficiosa para los alumnos, de manera
que se puedan cumplir los objetivos anteriores.
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MANUAL DE CALIDAD

Fecha Accidn Razén Responsable Comentarios
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0. INTRODUCCION

El presente documento constituye el manual de gestion de calidad del
Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias de la Universidad de Cadiz.

El Laboratorio n°® 2 se encuentra situado en la planta baja de las nuevas
instalaciones de la Facultad de Ciencias y su principal objetivo es el de formar
a sus alumnos de los grados de Quimica, Enologia, Ingenieria Quimica vy
Biotecnologia en las operaciones basicas de laboratorio.

1. OBJETIVO Y APLICACION

1.1. Objetivo

El objetivo de este documento es establecer un manual de calidad para el
Laboratorio n°® 2 de la Facultad de Ciencias de la Universidad de Cadiz, regido
por la norma ISO 9001:2008.

1.2. Aplicacion

Este Manual de Calidad es aplicable para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de
Ciencias de la Universidad de Cadiz.

1.3. Exclusiones

Segun la norma ISO 9001:2008, pueden excluirse requisitos del capitulo 7
cuando éstos no puedan aplicarse debido a la naturaleza de la organizacion y
de su producto, siempre que tales exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacién para proporcionar productos que cumplan
con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. Si las
exclusiones se realizan sin estas condiciones, no podra alegarse conformidad
con esta norma.
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En este sistema de gestion se han excluido los siguientes puntos:

- 7.5.4. Propiedad del cliente: la organizacion del laboratorio no mantiene
bajo su control ninguna propiedad del alumno en ningun momento.

- 7.5.5. Preservacion del producto: el laboratorio no produce ningun
producto material que deba preservar.

- 7.6. Control de los equipos de seguimiento y de medicion: el seguimiento
a los alumnos lo realizan personalmente los profesores.

2. NORMAS DE REFERENCIA

El sistema de gestion de la calidad del laboratorio integrado se basa en la
Norma ISO 9001:2008, pero ademas se utilizan como guias para la consulta y
apoyo las siguientes normas:

- 1SO 9000:2005

- 1SO 9004:2009

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

En el presente manual se reitera el uso de ciertos términos en sustituciéon de
los habituales en la Norma 1SO 9001:

- Alumno se utiliza en sustitucion del término cliente.

- Formacién aparece en algunos casos como sinénimo de servicio o
producto.

- Profesor o técnico, segun sea el caso, sustituyen al término trabajador.
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4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1. Requisitos generales

Se ha establecido, documentado y se mantiene al dia un sistema de gestion de
la calidad de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, y se mejora
continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma.

La organizacién del laboratorio:

- Ha determinado los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad.

- Ha determinado la secuencia e interaccion de dichos procesos, lo cual
queda reflejado en el mapa de procesos (Anexos B y C).

- Ha determinado los criterios y métodos necesarios para asegurarse de
que tanto la operacion como el control de los procesos son eficaces.

- Ha asegurado la disponibilidad de recursos humanos y técnicos e
informacion necesarios para apoyar la operacion y seguimiento de estos
procesos.

- Realiza el seguimiento, la medicidn y el analisis de estos procesos.

- Implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos procesos.

Se ha adoptado un enfoque basado en procesos con el fin de tener un mejor
control y seguimiento de todo el sistema de gestion de la calidad. Para
establecer este enfoque, se identifican los procesos necesarios y se clasifican
segun tres categorias: estratégicos, clave u operativos y de soporte.

Para garantizar la mejora continua se aplica la metodologia “Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar” (Plan-Do-Check-Act) que define el ciclo de mejora continua en
la eficacia de los procesos y el sistema de gestion.

Los servicios externos con los que cuenta el laboratorio, como reciclaje de
residuos, limpieza, u otros, no son responsabilidad de la organizacion de este
laboratorio, sino de la Facultad de Ciencias la Universidad de Cadiz.
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4.2. Requisitos de la documentacion

4.2.1. Generalidades.

La documentacion del sistema de gestion de calidad incluye:

» Declaraciones documentadas de una politica de calidad y de objetivos de

la calidad.

Estos documentos definen la politica a seguir, y los objetivos que se
persiguen, en materia de calidad.

Manual de calidad.

Es el documento basico que estructura el sistema de gestion de calidad a
semejanza de la norma ISO 9001:2008. Describe el alcance del SGC,
hace referencia a los procedimientos documentados establecidos para el
mismo, y describe la interaccion entre los distintos procesos del SGC.

Procedimientos documentados.

Describen los distintos procesos de la organizacion y del sistema de
calidad. Son procedimientos escritos que afectan al laboratorio en general
0 a un area concreta, y que desarrollan de manera mas detallada algunos
de los apartados del Manual de Calidad.

Instrucciones técnicas.
Son los guiones de practicas: documentos que describen detalladamente
las actividades realizadas por los alumnos en el laboratorio.

Registros.

Son todos los registros implicados en las actividades definidas en los
documentos del sistema de gestion de calidad, y que demuestran la
conformidad de las mismas con los requisitos especificados y el
funcionamiento eficaz del sistema.

Otros documentos.

Forman parte de la documentacién del sistema de gestion de calidad
aquellos documentos que contribuyen a mantener y mejorar el sistema de
gestion de calidad establecido.
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4.2.2. Manual de la calidad

El manual de calidad del laboratorio establece y documenta el sistema de
gestion de la calidad de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001:2008,
como medio para asegurar la conformidad de los servicios suministrados con
los requisitos especificados.

El manual incluye:

- El objetivo y alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los
detalles y justificacion de cualquier exclusion.

- Referencias a los procedimientos documentados establecidos.

- La descripcidn de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion
de la calidad.

*Este manual de calidad se ha redactado con un caracter general, con el objetivo de
que sus revisiones, de ser necesarias, lo sean a muy largo plazo. Los aspectos
concretos se detallan en los distintos documentos que acompafan al manual en este

sistema de gestion de la calidad.

4.2.3. Control de los documentos

El laboratorio ha establecido y mantiene el procedimiento PRO_423 para el
control de los documentos, en el que se establecen los controles necesarios
para:

- La elaboracion de los documentos generados o requeridos por los
procedimientos del sistema de gestion de la calidad.

- La aprobacion de los documentos, en cuanto a su adecuacion, antes de
sSu emision.

- La revision y actualizacion de los documentos cuando sea necesario, asi
como su aprobacién nuevamente.

Ademas, se establecen en este procedimiento las medidas necesarias para
asegurar que:
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- Se identifican los cambios y el estado de la version vigente de los
documentos.

- Las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso.

- Los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.
- Los documentos de origen externo son identificados y controlados.

- Se previene el uso no intencionado de documentos obsoletos, o se
identifican adecuadamente, en caso de que sea necesario mantenerlos.

4.2.4. Control de los registros

Los registros proporcionan las evidencias de conformidad del sistema de
gestion de calidad con los requisitos establecidos, ademas de la eficacia de
dicho sistema. Se controlan mediante el procedimiento documentado
PRO_423.

El procedimiento PRO_423 define los controles necesarios para:
- La identificacion de los registros.
- El almacenamiento de los registros.
- La proteccion de los registros.
- La recuperacion de los registros.
- Laretencion de los registros.
- La disposicion de los registros.

De esta manera garantiza que los registros permanecen controlados, legibles,
facilmente identificables y recuperables.
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5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1. Compromiso de la direccion

Para evidenciar su compromiso con el desarrollo e implantacién del sistema de
gestion de calidad, la direccion del laboratorio:

- Ha desarrollado una politica de calidad.
- Ha establecido unos objetivos de calidad.
Y se compromete a:

- Comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del alumno como los legales y reglamentarios.

- Llevar a cabo las revisiones por la direccion.

- Asegurar la disponibilidad de los recursos.

5.2. Enfoque al cliente

La direccion se ha asegurado de determinar los requisitos del alumno y de
hacer cumplirlos, con el objetivo de mejorar los resultados del curso y aumentar
la satisfaccion de los alumnos.

La organizacion del laboratorio considera requisitos del alumno y por tanto del
servicio a prestar:

- La adquisicidn de las habilidades basicas para el trabajo en el laboratorio.
- La formacion en conceptos basicos para el trabajo en el laboratorio.
- El paso satisfactorio de la asignatura.

Ademas de estos requisitos, el laboratorio pone a disposicidén de los alumnos la
oportunidad de expresar su satisfaccion, sus quejas, o sus ideas de mejora por
escrito a través del sistema informatico Moodle.
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5.3. Politica de calidad

La direccion del laboratorio se ha asegurado de que la politica de calidad
adoptada (véase declaracion de politica y objetivos):

Es adecuada al propésito de formar de manera eficiente a sus alumnos.

- Incluye el compromiso de cumplir los requisitos y mejorar continuamente
la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

- Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad.

- Es comunicada y entendida por todos los integrantes de la organizacion.

- Es revisada para su continua adecuacion.

5.4. Planificacion

5.4.1. Objetivos de la calidad

La direccidn del laboratorio se ha asegurado de que los objetivos de la calidad,
asi como los objetivos de cumplimiento de los requisitos del servicio (véase
apartado 5.2) se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la
organizacion.

5.4.2. Planificacion del sistema de gestion de la calidad
La alta direccion se asegura de que:

- El sistema de gestion se planifica en base a los requisitos generales
(apartado 4.1) y los objetivos de calidad, a fin de cumplirlos.

- La integridad del sistema de gestién se mantiene cuando se planifican e
implementan cambios en éste.
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

5.5.1. Responsabilidad y autoridad

La direccion se asegura de que las responsabilidades y autoridades estan
definidas y son comunicadas dentro de la organizacion:

La organizacion del laboratorio es la siguiente:

Coordinador general Profesores
Técnicos
| 1 1 1
Coprdinador Coprdinador Coordinao qurdinador Coordinado
Area QI Area QF Area QA Area QO r técnico
| 1 1 |

Profesores P[ofesor:s P;:)::s(gfs P/r ofesogas '[écnicos 'I:écnicos Técnicos '[écnicos

area QI area Q area Q Area QI Area QF Area QA Area QO

El personal del laboratorio se divide en profesores de las areas de Quimica
Fisica, Quimica Analitica, Quimica Organica y Quimica Inorganica, y técnicos
de laboratorio, que estan incluidos en el personal de administracion y servicios
(PAS). La funcion de los profesores es la de planificar e impartir el curso,
mientras que los técnicos se encargan de la puesta a punto del laboratorio.

En el laboratorio integrado confluyen cuatro areas de conocimiento, cada una
constituida por un numero determinado de profesores (actualmente 3), y con el
apoyo de 1 o 2 técnicos.
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Coordinador general:

Es el profesor encargado de coordinar las tareas de los profesores de las
distintas areas y de los técnicos, asi como de las funciones generales en el
laboratorio.

El coordinador general puede compaginar sus funciones con las de profesor de
area asi como las de Responsable de Calidad.

El coordinador general actua como alta direccion en el sistema de gestion de la
calidad.

Coordinador de érea:

Es el profesor responsable de coordinar las practicas de su area.

El coordinador de area compagina sus funciones con las de profesor de area.
Profesor de area:

Los profesores de cada area desempefan las siguientes funciones:

- Planificar e impartir, como encargado, una o varias de las practicas
correspondientes a su area*, y evaluar a sus alumnos.

- Estar presente, como profesor de area, en las practicas de su area.

- Ejercer de profesor de apoyo en practicas de otras areas, en caso de que
sea necesario.

* Las distintas practicas de cada area se reparten entre los profesores de area, de
manera que cada profesor es el “encargado” de una o varias practicas.

Profesor de apoyo:

Ya sea un profesor de otra area o un profesor externo a la organizacién
habitual del laboratorio, el profesor de apoyo esta presente durante las
practicas, para prestar apoyo a los profesores de area en las practicas.

Se recurrira a profesores externos para este puesto en caso de indisposicién o
carencia de profesores de area.
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Coordinador técnico:

Es el responsable de coordinar las tareas de los técnicos de las distintas areas,
ademas de realizar las compras, siguiendo lo descrito en el procedimiento
PRO_740.

El coordinador técnico compagina sus funciones con las de técnico de area.
Técnico de area:
Desempena las siguientes funciones:

- Preparacién del material necesario, antes de las practicas, segun el
procedimiento PRO_551.

- Comprobacion de existencias y notificacion al coordinador segun el
procedimiento PRO_551.

- Comprobacién del estado del equipo de trabajo e infraestructuras y
notificacion a la direccién.

5.5.2. Responsable de calidad

La direccion (Equipo Decanal) designa un miembro de la organizacién que,
independientemente de otras responsabilidades, debe:

- Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestion de calidad.

- Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de
la calidad y de cualquier necesidad de mejora*.

- Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los objetivos y
los requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacion.

*Este punto queda sobrentendido y exento de registro de comunicaciéon cuando los
cargos de coordinador general y responsable de calidad recaen sobre la misma
persona.
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5.5.3. Comunicacién interna

La direccion se asegura de que se establecen los procesos de comunicacion
adecuados dentro de la organizacion y de que la comunicacion se efectua
considerando la eficacia del sistema de gestidén de calidad.

Con estas consideraciones, las comunicaciones entre miembros de la
organizacion se realizan mediante correo electronico oficial, susceptible de ser
archivado como evidencia del funcionamiento del Sistema o como simple
informacion.

5.6. Revision por la direccion

5.6.1. Generalidades

La direccion del laboratorio revisa, al fin de cada curso académico, el sistema
de gestion de la calidad, con el objetivo de asegurar su conveniencia,
adecuacion y eficacia continuas.

Esta revision implica las evaluaciones de oportunidades de mejora y de la
necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad,
incluyendo la politica y los objetivos de calidad.

Se mantendran registros de las revisiones realizadas por la direccion.

El procedimiento establecido para estas revisiones se detalla en el documento
PRO_560 de revision por la direccion.

5.6.2. Informacién de entrada para la revision

Como se indica en el procedimiento PRO_560, la informacién de entrada para
la revisién por la direccion debe incluir:

- Los resultados de las auditorias.
- El desarrollo de los procesos y la conformidad del resultado del curso.
- El estado de las acciones correctivas y preventivas.

- Las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas.
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- Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad.

- Las evidencias escritas o declaradas formalmente de la satisfaccion del
alumno.

- Las recomendaciones para la mejora.

5.6.3. Resultados de la revisién

Los resultados de la revision por la direccion incluiran todas las decisiones y
acciones relacionadas con:

- La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus
procesos.

- La mejora del servicio en relacion con los requisitos de los alumnos.

- La necesidad de recursos adicionales.

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1. Provision de recursos

La organizacién del laboratorio identifica y proporciona los recursos internos y
externos necesarios para:

- Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia.

- Lograr los objetivos del laboratorio integrado.

- Aumentar la satisfaccion del alumno mediante el cumplimiento de sus
requisitos.
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6.2. Recursos humanos

6.2.1. Generalidades

La organizacién del laboratorio asegura que el personal que realiza trabajos
que afectan a la calidad del servicio es competente con base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencias apropiadas.

6.2.2. Competencia, formacién y toma de conciencia
La organizacién del laboratorio:

- Determina la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
que afectan a la conformidad con los requisitos de producto.

- Se asegura de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad.

6.3. Infraestructura

La organizacion del laboratorio determina, proporciona y mantiene la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del
servicio. Esta infraestructura comprende:

» Espacio de trabajo.

El Laboratorio n°® 2 de la Facultad de ciencias cuenta con tres espacios
diferenciados:

El primero de ellos y mas amplio alberga los puestos de trabajo en los que
los alumnos desarrollan las practicas, asi como distintos mddulos de
almacenaje.

Los alumnos cuentan en cada puesto con un espacio de trabajo individual
suficiente dotado de varias tomas de corriente eléctrica. Asi mismo
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disponen de tres tomas de agua, una por cada hilera de puestos, que
habran de compartir.

Se encuentra también en este primer espacio un médulo con campana de
extraccion para la manipulacion segura de productos volatiles.

El segundo espacio se encuentra separado del primero por tabique, y esta
destinado a albergar equipos mas complejos. Cuenta también con
modulos de almacenaje.

El tercer espacio esta constituido por tres cuartos de pequefio tamafio
donde se almacenan, de forma separada, distintos reactivos, material de
trabajo y residuos, segun lo descrito en el procedimiento PRO_630 de
almacen.

Equipo de trabajo:

Los alumnos cuentan en cada puesto con un espacio de trabajo individual
suficiente dotado de varias tomas de corriente eléctrica, donde dispondras
del equipo necesario para la practica. Asi mismo disponen de tres tomas
de agua, una por cada hilera de puestos, que habran de compartir.

Se encuentra también en este primer espacio un médulo con campana de
extraccion para la manipulacion segura de productos volatiles.

En el segundo espacio de encuentran equipos mas complejos o
delicados, como espectofotometro o balanzas.

El laboratorio cuenta con una amplia gama de equipos necesarios para la
realizacion de las practicas por parte del alumnado. Por su necesidad y
valor, estos equipos estan identificados y registrados en los registros
REG_630 de materiales.

» Servicios de apoyo:

El laboratorio cuenta con un servicio externo de reciclaje de residuos, que
da servicio a toda la Facultad de Ciencias.
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6.4. Ambiente de trabajo

La organizacion del laboratorio, trata de proporcionar a los profesores y
alumnos un entorno de trabajo adecuado, teniendo en cuenta los siguientes
criterios:

- Buena iluminacion.
- Calidad del aire (campanas extractoras).

- Disposicién de equipos de seguridad.

6.5. Recursos econdmicos*

La direccion de la organizacion determina las necesidades financieras de la
organizacion y establece los recursos econdmicos necesarios para sus
operaciones actuales y futuras.

La organizacion del laboratorio mantiene cierto control sobre los recursos
financieros como se observa en el apartado 3.3.5 del procedimiento PRO_560
de Revision por la Direccion, para:

- Procurar un uso eficiente de los recursos financieros destinados al
laboratorio.

- Identificar posibles actividades ineficaces o ineficientes del laboratorio.

*ISO 9004:2009, apartado 6.2: recursos financieros.

7. REALIZACION DEL SERVICIO

7.1. Planificacion de la realizacion del servicio

La organizacion del laboratorio planifica y desarrolla los procesos necesarios
para la realizaciéon del servicio.

La planificacion del servicio se realiza en la reunién anualmente tras el fin del
afio académico y siguiendo el procedimiento PRO_710 de planificacion del
Ccurso.
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Durante la planificacion de la realizacion del servicio la organizacion determina:
- Los objetivos de la calidad y los requisitos para el servicio.

- La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para el servicio.

- Las actividades de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y
prueba especificadas para el servicio asi como los criterios de aceptacion
del mismo.

- Los registros necesarios para proporcionar evidencias de que los
procesos de realizacion y el servicio cumplen los requisitos.

El resultado de esta planificacion se plasma en el registro REG_710 de
planificacién del curso para la adecuada aplicacion de la misma.

7.2. Procesos relacionados con el alumno

7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
La organizacion determina:
- Los requisitos establecidos por el plan de estudios.
- Los requisitos sugeridos por alumnos.
- Los requisitos legales y reglamentarios para el trabajo en el laboratorio.

- Los requisitos adicionales que la organizacion considere necesarios.

7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el producto
La organizacion se asegura mediante esta revision de que:
- Los requisitos del servicio quedan definidos.

- La organizacion tiene capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
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Los resultados de esta revision y las acciones derivadas de la misma quedan
incluidos en el registro REG_710 de planificacion del curso.

La revision de los requisitos relacionados con el producto se realiza en la
planificacién del curso (PRO_710), por lo que queda garantizado que, en caso
de cambios en los requisitos, la documentacion pertinente se modifica y el
personal correspondiente es consciente de los requisitos modificados.

7.2.3. Comunicacién con el alumno

La organizacion del laboratorio determina e implementa disposiciones para la
comunicaciéon con el alumno:

La informacion sobre el servicio se facilita al inicio del curso, e incluye:
- Planificacién del curso (REG_710)
- Listado de practicas (REG_710_04)
- Instrucciones de trabajo (INS_XX)
- Método y criterios de evaluacién (REG_710)

La retroalimentacion del alumno, incluyendo sus sugerencias y quejas, se
realiza mediante el servicio informatico Moodle.

7.3. Diseno y desarrollo

La organizacion del laboratorio, en la reunion de planificacion del curso, segun
el procedimiento PRO_710, disefia, revisa, modifica, valida y elige las distintas
practicas que configuraran el curso, descritas en las instrucciones de trabajo
(INS_XX).
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7.4. Compras

7.4.1. Proceso de compras

La organizacion se asegura de que el producto adquirido cumple los requisitos
de compra especificados.

La organizacién evalua y selecciona a sus proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con sus requisitos, segun se
detalla en el procedimiento PRO_741 de evaluacion de proveedores.

7.4.2. Informacion de las compras

La informacion de las compras describe el producto a comprar mediante
nombre y numero de referencia, que vincula esta informacion de compra con el
registro REG_630_01 en el que se especifican las caracteristicas del producto.

7.4.3. Verificacion de los productos comprados

La organizacién establece e implementa el proceso de inspeccion necesario
para asegurar que el producto recibido cumple los requisitos especificados,
mediante el apartado 3.6 del procedimiento PRO_740 de compras,
correspondiente a la recepcion de los productos.

7.5. Prestacion del servicio

7.5.1. Control de la prestacién del servicio

La organizacion del laboratorio lleva a cabo el curso bajo condiciones
controladas, las cuales incluyen:

La disponibilidad de la informacion sobre las caracteristicas del curso.

La disponibilidad de las instrucciones de trabajo.

El uso del equipo apropiado.

La implementacion del seguimiento.
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7.5.2. Validacién de los procesos de prestaciéon del servicio

Debido a su naturaleza, el servicio prestado por el laboratorio no puede
verificarse mediante seguimiento y validacidén posterior y, como consecuencia,
las deficiencias aparecen unicamente después de que se haya prestado el
servicio.

Por esta razon, los procesos de prestacion del servicio son revisados
anualmente en la reunion Revision por la Direccion, segun el procedimiento
PRO_560.

7.5.3. Identificacién y trazabilidad

A lo largo del curso se realiza un seguimiento a cada alumno mediante la
revision y aprobacién de los informes presentados por éste al finalizar cada
practica, asi como la observacion de su trabajo en clase, segun lo descrito en
el procedimiento PRO_753 de realizacion de las practicas y seguimiento del
alumno.

Como se detalla en dicho procedimiento PRO_753, se analizan, califican y
archivan los informes que el alumno realiza para comprobar el grado de
conformidad de la formacion adquirida con lo establecido.

Asi mismo, los profesores realizan un seguimiento del alumno que queda
también registrado en las fichas REG_753 de los alumnos.

Estos informes y seguimiento quedan registrados y sirven para la posterior
calificacion final.

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1. Generalidades

La organizacion planifica e implementa los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora necesarios para:
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- Demostrar la conformidad con los requisitos del producto.
- Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad.

- Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

8.2. Seguimiento y medicidn

8.2.1. Satisfaccion del alumno

La organizacion realiza el seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos.

Esta informacién la aportan los alumnos con sus sugerencias tanto en el dia a
dia en el laboratorio, aunque no quede constancia escrita de ello, como por
escrito a través del sistema informatico Moodle.

8.2.2. Auditoria interna

La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados,
siguiendo los criterios definidos en el procedimiento PRO_822, para determinar
si el sistema de gestion de calidad:

- Es conforme con las disposiciones planificadas (apartado 7.1), con los
requisitos de la Norma ISO 9001 vigente y con los requisitos del sistema
de gestion de calidad establecidos por la organizacion.

- Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

La organizaciéon del laboratorio planifica un programa de auditorias
(REG_822_01) para el cual se considera el estado y la importancia de los
procesos Yy las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.

Se definen en este programa los criterios de auditoria, el alcance de la misma,
su frecuencia y la metodologia.

Se mantienen registros de las auditorias, segun se detalla en el procedimiento
PRO_822 de auditorias internas.
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8.2.3. Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion hace un seguimiento de los procesos que constituyen el
Sistema de Gestidon de Calidad y mide las caracteristicas de éstos para
verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Dicho seguimiento queda
reflejado en los distintos registros del sistema.

8.2.4. Seguimiento y medicion del servicio

La organizacion realiza el seguimiento del servicio prestado y mide las
caracteristicas del mismo para verificar que se cumplen los requisitos
establecidos, segun se describe en el apartado destinado a ello en el
procedimiento documentado PRO_753 de realizacion de las practicas y
seguimiento del alumno.

8.3. Control del producto no conforme

Se entiende como “producto no conforme” la formacion que no cumpla los
requisitos del curso, esto es: la formacién de aquel alumno que no supere la
asignatura.

En estos casos, se actua conforme a la norma establecida: estudio por parte
del alumno y nueva prueba final en la fecha determinada por el decanato.

Por parte de la organizacion del laboratorio se analizan estos casos dentro de
los resultados del curso, en el procedimiento PRO_560 de revision por la
direccion, para mejorar el servicio y evitar nuevos casos.

8.4. Analisis de datos

La organizacion determina, recopila y analiza los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestidén de la calidad, y para
evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

Estos datos incluyen:
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- La satisfaccion del cliente (véase 8.2.1).
- La conformidad con los requisitos del servicio (véase 8.2.4).

- Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los servicios,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas
(véase 8.2.3y 8.2.4).

- Y los proveedores (véase 7.4).

Esta recopilacidon y analisis se produce anualmente segun lo establecido en el
procedimiento documentado PRO_560 de revision por la direccion.

8. 5. Mejora

8.5.1. Mejora continua

La organizacion utiliza la politica de calidad, los objetivos de calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revisidn por la direccion para mejorar continuamente la eficacia
del sistema de gestidén de la calidad.

8.5.2. Accibén correctiva

Cuando se determinan causas de las no conformidades, la organizacion las
estudia con el objetivo de eliminarlas, para prevenir que vuelvan a ocurrir.

Para esta finalidad, se sigue el procedimiento PRO_852 de acciones de
mejora, que define los requisitos para:

- Revisar las no conformidades.
- Determinar las causas.

- Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir.

- Determinar e implementar las acciones necesarias.
- Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4).

- Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
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8.5.3. Accion preventiva

Cuando se determinan posibles causas de no conformidades potenciales, la
organizacion las estudia con el objetivo de eliminarlas, para prevenir que
ocurran.

Para esta finalidad, se sigue el procedimiento PRO_852 de acciones de
mejora, que define los requisitos para:

- Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

- Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades.

- Determinar e implementar las acciones necesarias.
- Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4).

- Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
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ANEXO A
LISTADO DE PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS

e PRO_423: Control de los documentos y registros

e PRO_551: Preparacién de las practicas

e PRO_560: Revisién por la direccidon

e PRO_630: Almacén

e PRO_710: Planificacion del curso

e PRO_740: Compras

e PRO_741: Evaluacion de proveedores

e PRO_753: Realizacion de las practicas y seguimiento del alumno
e PRO_822: Auditorias internas

e PRO_852: Acciones de mejora
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ANEXO B

MAPA DE PROCESOS

PROCESOS DE SOPORTE

« Compras yrecepcion
+ Almacén
+ Preparacion dellaboratorio
+ Reunion(es)anual(es):

= Planificacion del curso

= Revision del sistema
+ Auditoriasinternas
« Acciones de mejora

PROCESOS OPERATIVOS

+ Realizacion de practicas.
+ Seguimiento y evaluacion de
los alumnos.
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ANEXO C

MAPA DE PROCESOS DETALLADO

Incluye los procedimientos documentados, los registros generados y la
informacion circulante entre los distintos procesos

Leyenda:

----» Informacién

— Acciodn o transferencia de materiales

Clasificacion por funcion desempefada en la organizacion:
1 Procesos de formacion

1 Procesos de apoyo

[ 1 Procesos de control

[ 1 Procesos de mejora

Clasificacion por funcion desempefiada en el sistema:
— Procesos operativos

— Procesos soporte

—— Procesos estratégicos
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Resultados y opinion de los alumnos
PRO 423 | | Realizacion de las practicas :
A ' PRO_753
: Alumnos (FIRIE) 352 Alumnos
! formados
| Genera:
= - ,' Informes de practica !
Reunion(es) 7Y y : :
anual(es): y Informes . E
(eEo 0T de practica ; \REG_753
Planlf(lzﬁa;g(l)on del REG_710_04 : :
INS_XX Preparacion v '
(PRO_710) ! Sequimient
del laboratorio Sl e
Genera: (PRO_551) y evaluacion
REG 710 Estado equipos e (PRO_753)
REG_710 01 instalaciones Genera:
REG_710_02 1 Jaatuiaiateiaieiieieted et REG_740 01 Genera:
REG_710_03 | IR LT ----»{ Modifica: REG_753
REG_710 04 REG_710_04 REG_630_01
INS_XX INS_XX — Y
Revision por la o
PRO_560 e R .
EPRO_741§ ! Almacen
- ' REG_630_03 (PRO_630)
Genera: v v ]
REG_560_01 vy SRR
60 4REG_740 02 | | Comprasy REG_630_01
REG_560_02 { a: S 0 0
REG_741 01 recepcion REG 630703
REG 741 02 - - -»  (PRO_740) _95U
A 7'y REG_741_01
: ! REG_741 02 Genera:
i : REG_740_01
! ! REG 740 02
E | REG 822 02
N Auditorias internas
| REG_852_01 | (PRO_822)
| REG_852_02 |
v : - = Genera:
Acciones de mejora REG_822 01
(PRO_852) REG_822 02
Genera:
REG_852_01 <
REG_852_02
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CONTROL DE DOCUMENTOS Y

REGISTROS
(PRO_423)

Fecha Accién Razén Responsable Comentarios
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1. OBJETO

El objeto del presente procedimiento es definir los criterios y responsabilidades
para la elaboracion, aprobacion, revision, identificacion, codificacion, archivo,
distribucion y actualizacion de la documentacion y datos relativos al sistema de
gestion de calidad del laboratorio integrado, asi como definir los controles
necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccién, recuperacion,
tiempo de retencion, y disposicidon de los registros relativos a la calidad.

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicable a*:

Manual de calidad.

- Procedimientos documentados.
- Instrucciones de trabajo.
- Otra documentacion interna del sistema de calidad.

- Documentaciéon externa relevante (manuales de instrucciones, manuales
de mantenimiento, normas, etc.).

- Registros generados por el laboratorio, relacionados en la lista de
registros.

*Estos documentos y registros se encuentran enumerados en los listados
REG_423 01y REG_423_02.

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

El siguiente procedimiento persigue, en la medida de lo posible:
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- Que el control de los documentos y registros sea responsabilidad del
menor numero de personas dentro de la organizacion, para evitar
pérdidas o deterioro.

- Que la modificacion y aprobacién de cualquier documento interno del
sistema de gestién de calidad se haga con el conocimiento del mayor
numero de integrantes de la organizacion.

3.1.1. Clasificaciones

Se consideran documentos del sistema de gestion aquellos que describen
algun aspecto del mismo o alguna normativa relevante. Pueden ser internos o
externos.

Son documentos internos del sistema de gestion de calidad aquellos que son
elaborados dentro del sistema o la organizacion.

Son documentos externos del sistema de gestidn de calidad aquellos que son
elaborados fuera del sistema o la organizacién pero repercuten en ellos.

Se consideran registros a aquellos documentos producidos por el sistema de
gestion de calidad durante las actividades del laboratorio, descrita en los
distintos procedimientos documentados.

Los registros se han clasificado segun su utilidad como:

- Listado: Resume informacion contenida en otro registro de manera mas
amplia para un acceso mas rapido a ésta.

- Evidencia: Su principal objetivo es evidenciar el correcto funcionamiento
del sistema en aquellos puntos sujetos a comunicaciones importantes.

- Necesario para el funcionamiento: Registro imprescindible para el
funcionamiento del sistema tal como ha sido disefiado.

3.2. Elaboracion.

La elaboracion tal como se describe a continuacion sélo es aplicable a los
documentos internos del sistema de calidad.
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3.2.1. Manual de calidad y procedimientos

Su elaboracion puede encargarse bien al responsable de calidad de la
organizacion, si tiene conocimientos para ello, o bien a una persona o empresa
externa a la organizacién, con competencia para ello, y elegida puntualmente
para tal fin.

» Manual de calidad

Describe el alcance del Sistema de Gestion de Calidad, incluye o hace
referencia a los procedimientos documentados establecidos para el
mismo, y describe la interaccion entre los procesos del SGC.

> Procedimientos

Los procedimientos se ajustan, en la medida de lo posible a la estructura
de:

indice: recoge los apartados y subapartados que contiene el
procedimiento.

- Objeto: finalidad del procedimiento.

- Alcance: indica las actividades que quedan afectadas por el
procedimiento y su aplicabilidad.

- Descripcion: describe la metodologia del procedimiento.

- Registros: Recoge de manera resumida los registros y documentos
relacionados con el procedimiento, sefialando su periodo de archivo
y la persona responsable de ellos, entre otros datos.

Una vez elaborados, y a nivel de propuesta, se hace llegar, al menos, a los
coordinadores para que estos puedan comentarlo y proponer cambios para su
optimizacién, siendo preferible que los documentos sean conocidos vy
comentados por la totalidad de la organizacion.

Si los cambios propuestos son convenientes, se llevan a cabo, y se procede a
su revisidn, cuya sistematica se describe en el punto 3.4. del presente
documento.
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3.2.2. Otros documentos internos:

La elaboracion de los documentos y registros generados por procedimientos
documentados sera responsabilidad de la persona indicada en dichos
procedimientos y su estructura sera la que se considere en ellos.

Los documentos no generados por los procedimientos documentados seran
responsabilidad del coordinador general y su estructura, la que se considere
adecuada.

Una vez elaborados, y a nivel de propuesta, estos documentos se hacen llegar,
al menos, a los coordinadores para que estos puedan comentarlos y proponer
cambios para su optimizacion, siendo preferible que los documentos sean
conocidos y comentados por la totalidad de la organizacion.

Si los cambios propuestos son convenientes, se llevan a cabo, y se procede a
Su revision.

3.2.3. Formatos

Todos los documentos y registros del sistema presentaran un encabezado en
todas sus paginas que incluya:

- El titulo “Sistema de Gestion de Calidad”.

- El nombre del laboratorio.

- El nombre del documento o registro.

- Simbolo distintivo de la Facultad.

- El nuamero de la versidn (12, 22, etc.) y fecha de aprobacion.

- El numero de copia frente al total de copias existentes (copia X de Y).
- El numero de la pagina frente al numero total (pagina X de Y).

Asi mismo, los documentos y registros mas extensos como planes o informes,
presentaran una portada con el mismo encabezamiento, el titulo y una tabla
donde queden registradas sus revisiones (Anexo C).
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3.3. Identificacion y codificacion
Los documentos se identificaran por:
- Un nombre y/o codigo.
- Numero de version.
- Numero de copia (Los originales se identificaran como copia 0).

Estos datos constaran en todas las hojas de que se componga en documento,
como se detalla en el apartado 3.2.3. de este procedimiento.

Dado el volumen poco extenso de los documentos de este sistema, la
identificaciéon de éstos se realizara, siempre que sea posible, mediante su
nombre.

Como excepcion, los procedimientos, instrucciones de trabajo y registros se
codificaran mediante el siguiente sistema:

AAA_000(_00)
» Cadigo alfabético AAA: indica el tipo de documento:
- PRO: documento de procedimiento.
- REG: documento de registro.
- INS: documento de instruccion de trabajo.

» Cabdigo numérico 000(_00): indica el apartado del documento en el que
aparece y/o el orden de aparicion en el documento.

Los procedimientos son nombrados en el manual de calidad y su codigo
numeérico hace referencia al apartado del manual en que aparece.
Ejemplo: el procedimiento “control de la documentacion” aparece en el
apartado 4.2.3, por lo que este documento se identifica como
“‘PRO_423".

Los registros son nombrados y descritos en el procedimiento que los
genera y su coédigo numeérico hace referencia, en primer lugar, al codigo
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numérico del proceso, y en segundo, al orden en que aparecen.
Ejemplo: el registro “listado de documentos” aparece en el procedimiento
PRO_423 en primer lugar, por lo que se identifica como “REG_423 01".

» Las instrucciones de trabajo suponen una excepcion. Su nhumeracién no
responde a ningun orden especifico, si no a una simple necesidad de
enumeracion. Ejemplo: INS_01.

3.4. Revision

La revision de un documento se lleva a cabo para analizar la utilidad y estado
del mismo. La revision de documentos y registros tendra lugar, generalmente,
durante la revision por la direccion, documentada por el procedimiento
PRO_560. De manera extraordinaria, la direccién podra proceder a la revision
de un documento o registro si asi lo considera necesario, informando al resto
de la organizacién antes de proceder mediante un comunicado via correo
electronico oficial.

Si la revisién no conlleva ningun tipo de cambio o modificacion, se dara cuenta
de ella registrando, en la portada del documento, la fecha y razon de la
revision, junto con el nombre y firma del revisor.

Si en la revision se halla necesidad de modificacion, se procedera a ello segun
el apartado 3.7 de este documento y se dara constancia de ello en la portada
del documento revisado, junto con el nombre y firma del revisor, para su
posterior depdsito en los archivos (véase 3.6).

Accion Razoén
Revision “Revision de control”
Modificacion “Necesidad de modificacion”

3.5. Aprobacién.

La aprobacién de todo documento relevante para el sistema de calidad sera
responsabilidad del coordinador general del laboratorio.
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Sera requisito para la aprobaciéon el consenso de, al menos, los coordinadores
de area, y en los casos que afecte al trabajo de los técnicos, también del
coordinador técnico.

Dado el tamano de la organizacién, es posible el consenso de ésta al completo,
lo cual es deseable, para que todos los integrantes se sientan comprometidos.

3.6. Archivo y distribucién

3.6.1. Responsabilidades

El archivo, copia y distribucion de los documentos son, por regla general,
responsabilidad del coordinador general y/o el responsable de calidad.

Como excepciones, el archivo de ciertos registros queda bajo la
responsabilidad del coordinador técnico, dadas sus responsabilidades,
conservando el coordinador general el acceso libre a estos archivos (véase
REG_423 02).

Todos los integrantes de la organizacion tendran acceso a la informacién
contenida en estos documentos y archivos a través de su responsable, ya sea
mediante consulta puntual o copia del mismo.

3.6.2. Archivo

Se archivaran los documentos originales de las versiones vigentes, asi como
los de la version anterior a la vigente, al menos hasta que quede probada la
viabilidad de la nueva version.

Tras la modificacion de un documento, si hubiera documento obsoleto
archivado, éste se sustituira por el nuevo obsoleto, eliminandolo, a no ser que
tenga especificado un tiempo de archivo mayor (véase REG_423 02).
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3.6.3. Distribucién

Al aprobar un documento, el coordinador general archiva el original y el
responsable realiza el numero de copias necesarias para distribuir entre los
puestos pertinentes (estos datos se aportan en cada documento).

3.7. Modificaciéon

3.7.1. Generalidades

La modificacion de cualquier documento interno del sistema de gestion de
calidad debe hacerse con el conocimiento de de, al menos, los coordinadores
de area, y en los casos que afecte al trabajo de los técnicos, también del
coordinador técnico, siendo deseable el consenso de la organizacion al
completo.

La modificacion de cualquier documento se realizara cuando se estime
necesario por la organizacion.

Cualquier persona de la organizacion puede sugerir modificaciones a un
documento. Dichas sugerencias se haran por escrito, preferentemente via
email desde una direccidbn de correo electronico oficial, describiendo Ila
modificacion sugerida junto con su justificacion.

3.7.2. Responsabilidades

La modificacion de cada documento corre a cargo de la persona encargada de
su elaboracion. Como excepcion, el manual de calidad asi como los
procedimientos elaborados por personas externas a la organizacion, podran ser
modificados por el responsable de calidad.

3.7.3. Modificacién

Una vez modificado, el nuevo documento se somete a revision, aprobacion y
distribucion, al igual que el documento original, siguiendo los pasos ya
descritos en este documento a partir del apartado 3.4.
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En su portada, se indicara el apartado modificado con respecto a la version
anterior en el espacio destinado a “comentarios”.

El documento al que sustituye se archivara como se describe en el apartado
3.6.

3.8. Control de registros

Los archivos seran responsabilidad del coordinador general, el coordinador
técnico o el responsable de calidad, segun se detalle en el manual o el
procedimiento correspondiente.

Los registros tipo ficha seran cumplimentados por los responsables que se
detalle en el procedimiento correspondiente.

Los registros constituidos por comunicaciones via correo electrénico oficial se
archivaran integramente: contenido, remitente, destinatario y hora y fecha.
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4. REGISTROS

Quedaran registrados como producto de este procedimiento los siguientes
documentos:

Cdédigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Se revisara en .
_ S Coordinador
Listado de cada revision por la eneral
REG_423 01| documentos en Listado direccion y se 9
. . Responsable de
vigor renovara en caso calidad

de ser necesario.

Se revisara en

o Coordinador
cada revision por la

REG 423 02 | bistadodelos | i 4o | direccion y se general
registros en vigor . Responsable de
renovara en caso :
. calidad
de ser necesario.
Hasta después de
REG 423 03 | Comunicaciones : . la reunién para la Coordinador
Evidencia .
documentos revision por la general

direccion

Este procedimiento afecta a la totalidad del sistema documental del Sistema de
Gestidn de Calidad.

Se encuentran especialmente relacionados com este procedimiento los
siguientes documentos:

1A o
Cddigo Documento Vgrsmn Fecha N Qe Responsable(s)
vigente copias
PRO 560 ReV|.S|on por la 1 Feb Coordinador
- direccién 2012 general
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ANEXO A

REG_423 01: Registro documentos en vigor

Codigo Documento version | pecha | N"de | Responsable(s)
vigente copias
Sin coédigo Manual de calidad 1 Feb 2012 Coordinador
general
PRO 423 Control de los 1 Eob 2012 Coordinador
- documentos y registros general
PRO 551 Preparacion de las 1 Feb 2012 Coordinador
- practicas téenico
PRO 560 | Revision por la direccion 1 Feb 2012 Coordinador
general
PRO_630 Almacén 1 Feb 2012 Coqrdlnador
técnico
PRO_710 | Planificacion del curso 1 Feb 2012 Coordinador
general
PRO_740 Compras 1 Feb 2012 Coqrdlr_lador
técnico
PRO 741 Evaluacion de 1 Feb 2012 Responsable de
- proveedores Calidad
Seguimiento y .
PRO_753 realizacion de las 1 Feb 2012 Coordinador
Acti general
practicas
PRO_822 Auditorias internas 1 Feb 2012 Responsable de
Calidad
PRO 852 Acciones de mejora 1 Feb 2012 Responsable de
Calidad
Sin codigo Listado de Instr.ucmones 1 Eab 2012 Coordinador
de trabajo general
INS 01
INS 02
INS 03
INS 04
INS_05
INS_06
INS 07
INS 08
INS_09
INS_10
INS 11
INS 12
Sin codigo Criterios de evaluacion 1 Feb 2012 Responsable de
de proveedores Calidad
D Requisitos para Responsable de
Sin codigo auditores externos ! Feb 2012 Calidad
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ANEXO B

REG_423 02: Listado de los registros

Cddigo

Nombre

Tipo

Archivo

Responsable(s)

REG_423 01

Listado de
documentos en
vigor

Listado

Se revisara en
cada revision por
la direccién y se

renovara en
caso de ser
necesario.

Coordinador
general
Responsable de
calidad

REG_423 02

Listado de los
registros en
vigor

Listado

Se revisara en
cada revision por
la direccidon y se

renovara en
caso de ser
necesario.

Coordinador
general
Responsable de
calidad

REG_423_03

Comunicaciones
documentos

Evidencia

Hasta después
de la reunién
para la revision
por la direccion

Coordinador
general

REG_560_01

Comunicaciones
revision

Evidencia

Hasta la
siguiente
convocatoria de
reunion para
revision por la
direccion.

Coordinador
general

REG_560_02

Acta de la
reunion

Evidencia

Hasta la
siguiente reunion
para revision por

la direccién.

Responsable de
calidad

REG_630_01

Fichas de
materiales

Necesario para
el
funcionamiento
del
procedimiento.

Se ampliara el
espacio de
anotaciones con
fichas
adicionales en
caso de ser
necesario.
Podran retirarse
del registro las
fichas con
anotaciones que
superen los tres
afos de
antigiedad.

Técnicos

REG_630_02

Listado de
materiales

Listado

Se revisara en
cada revision por
la direccién y se

renovara en
caso de ser
necesario.

Coordinador
técnico
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Cddigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Hasta después
REG_630_03 | Inventario Evidencia de la reunion | Coordinador
para la revision técnico
por la direccion
Necesario para Minimo dos
Planificacién del el ~ L Coordinador
REG_710 . : afnos. Maximo
curso funcionamiento . o general
. indefinido
del laboratorio.
Hasta la
REG_710_01 | Comunicaciones . . siguiente reunion Coordinador
ey Evidencia .
planificacion de planificacién general
del curso
Hasta la
REG_710_02 | Actade reunién | Evidencia | Siguiente reunion | Responsable de
de planificacion calidad
del curso
Decisiones H I
relevantes y - asta la .,
REG_710_03 . . siguiente reunién | Responsable de
actas de Evidencia A )
: de planificacién calidad
reuniones
oy del curso
adicionales
REG 710 04 Listado de . Ju.n.to con la Coordinador
. Listado planificacion del
practicas general
curso
Junto con los
listados de
REG 740 01| Lista material o pedidos hasta .
i Evidencia después de la Técnicos
necesario -
reunién para la
revision por la
direccion
Neces::}rllo Para | asta después
REG_740_02 Listado de . . de la reunién Coordinador
. funcionamiento o .
pedido del para la revision técnico
o por la direccion
procedimiento.
Necesario para
. el
REG_741 01 Fichade | ¢ cionamiento |  Indefinido | ResPonsable de
proveedor del calidad
procedimiento.
Necesario para Se revisara en
ol P cada revision por | Responsable de
REG 741 02 Listado de . . la direccién y se calidad
funcionamiento . )
proveedores del renovara en Coordinador
o caso de ser técnico
procedimiento. ,
necesario.
Registro de Junto con la
REG 741 03 | evaluacionde | Evidencia ficha del Responsable de
proveedor calidad
proveedores
evaluado
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Cddigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Necese;rllo Para | asta hacerse
REG_753 Ficha del . . oficial la
funcionamiento o Profesores
alumno del calificacion final
. del alumno
procedimiento
Necesario para Hasta hacerse
Informes de las el -
L .o . . oficial la
Sin cadigo practicas funcionamiento L Profesores
del calificacion final
o del alumno
procedimiento
Necesario para
REG_822_01 Progr.am’a de . el . Has.t,a la Responsable de
auditorias funcionamiento | confeccion de un :
) calidad
internas del nuevo programa
procedimiento
Hasta pasadas,
REG_822 02 | Informe final de . . al menos, dc?s Responsable de
v Evidencia auditorias mas. )
la auditoria . calidad
Maximo
indefinido.
Necesario para
. el Minimo tres
REG_852 01 Ficha de. No funcionamiento | anos. Maximo Respon.sable de
Conformidad . L calidad
del indefinido
procedimiento
Se ampliara el
espacio de
anotaciones con
. listas adicionales
REG_852 02 Listado de no Listado en caso de ser Responsable de

conformidades

necesario. Se
revisara en cada
revision por la
direccion

calidad
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ANEXO C:

Ejemplo de portada

Facultad de| @ Nombre del laboratorio
Ciencias| Sistema de Gestion de Calidad
Campus dePuerto Real Nombre del documento (cédigo del documento)

Version:
Copia X de Y
Pagina X de Y

Nombre del documento
Cadigo del Documento (si tiene)

Fecha Accién

Razén

Responsable

Comentarios

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (1ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias de la UCA




Facultad de| @ FC Lab.2 Version: 12
Ciencias| Sistema de Gestién de Calidad Copia 0 de X

Campus dePuerto Real | Preparacion de las practicas (PRO_551) Pagina 1 de 8

PREPARACION DE LAS

PRACTICAS
(PRO_551)

Fecha Accion Razdn Responsable Comentarios
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1. OBJETO

El objeto de este procedimiento es definir la responsabilidad y manera de
proceder en la preparacidon de las practicas del laboratorio, previa a la llegada
de los alumnos.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a la preparacidn de los procesos operativos
definidos como “practicas de laboratorio” en los que el alumno desarrolla la
actividad determinada en las instrucciones de trabajo o “guiones de practicas”.

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

En las “practicas de laboratorio”, es necesario que el alumno encuentre, al
llegar, el material que va a necesitar a su disposicién en su lugar de trabajo,
para asi evitar pérdida de tiempo durante las practicas y pérdida de material
por accidentes.

3.2. Responsabilidades

Los responsables de la preparacion de las practicas son los técnicos del area
de la practica en cuestion, siendo posible la participacion de técnicos de otras
areas si es necesario.

Los técnicos tienen acceso al almacén para el desarrollo de las tareas descritas
en este procedimiento asi como a las fichas de los materiales.

3.3. Reunidén al inicio del curso.

Una vez aprobada la planificacién del curso se celebrara una reunion entre los
profesores coordinadores de area y el cuerpo técnico del laboratorio, para
poner en comun diversos aspectos sobre las practicas elegidas.
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3.4. Revision

Después de cada sesion de practicas, o antes de la preparacion de la proxima,
los técnicos revisan el estado del laboratorio, con especial atencién en los
siguientes aspectos:

- Reposicion de material perdido durante la practica anterior, ya sea por el
normal uso o por errores o0 accidentes.

- Retirada de residuos, que se guardan en uno de los cuartos del
laboratorio.

- Revisién de los equipos, atendiendo a su estado y calibracion.

- Subsanar o reparar leves desperfectos, como pueden ser el desorden o la
calibracion de algun equipo.

Después de cada una de estas acciones, se registraran las mismas en las
fichas REG_630_01 de los materiales o equipos en los que se ha intervenido.

3.5. Residuos

Para el reciclado de residuos, los técnicos siguen los siguientes pasos
establecidos:

1. Cuando se detecta la necesidad de un contenedor o algun miembro del
laboratorio lo solicita, llaman al personal de seguridad y retiran los
distintos bidones.

2. Dejan en el laboratorio los bidones necesarios, colocandoles las etiquetas
correspondientes, en las que se incluye la fecha.

3. Una vez que los bidones estan llenos o llevan acumulados como maximo
6 meses, consultan el calendario de recogida y proceden a su depdsito en
el punto establecido por el Decanato.

4. Una vez depositados, el personal autorizado procedera a su retirada.

Cuando exista la necesidad de retirar un residuo del laboratorio fuera de la
fecha establecida, se solicitara mediante el CAU una recogida extraordinaria.
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3.6. Determinacion de necesidades y disposicion de material

Los técnicos de cada area disponen de las instrucciones técnicas de las
practicas de su area, donde vienen detallados los materiales necesarios.

En funcién de la instruccion técnica de la préxima practica, dispondran los
materiales y equipos necesarios para dicha practica en los puestos de
laboratorio, de manera que el alumno encuentre, al llegar, el material que va a
necesitar, en el puesto que ocupe.

Después de cada una de estas acciones, se registraran las mismas en las
fichas REG_630_01 de los materiales o equipos en los que se ha intervenido.

3.7. Notificaciones

Para finalizar, antes de abandonar el laboratorio, se revisara el nivel de
existencias en el almacén después de estas tareas y, en caso de encontrarse
las existencias de algun material por debajo del nivel minimo establecido, se
elaborara una lista de material necesario REG_740_01, que se hara llegar, en
mano o mediante correo electrénico oficial, al coordinador técnico.
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4. REGISTROS

Se consideran productos de este procedimiento los siguientes registros o
modificaciones de registro:

Caddigo

Nombre

Tipo

Archivo

Responsable(s)

REG_630_01

Fichas de
materiales

Necesario para
el
funcionamiento
del
procedimiento.

Se ampliara el espacio
de anotaciones con
fichas adicionales en
caso de ser necesario.
Podran retirarse del
registro las fichas con
anotaciones que
superen los tres afios
de antigledad.

Técnicos

REG 740 01| Lista

material
necesario

Evidencia

Junto con los listados
de pedidos hasta
después de la reunién
para la revisién por la
direccion

Técnicos

Se consideran relacionados con este procedimiento los siguientes registros:

Cddigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Se ampliara el espacio
de anotaciones con
Necesario para | fichas adicionales en
: el caso de ser necesario.
Fichas de . . ) . o
REG_630_01 . funcionamiento | Podran retirarse del Técnicos
materiales . )
del registro las fichas con
procedimiento. anotaciones que
superen los tres anos
de antigledad.
REG_710_04| Listado de . Junto con la Coordinador
. Listado PO
practicas planificacion del curso general

Se consideran relacionados con este procedimiento los siguientes documentos:
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1A o
Cadigo Documento V_er3|on Fecha N QIe Responsable(s)
vigente copias
PRO 630 | Almacén 1 | Feb 2012 Coordinador
técnico
PRO 740 | Compras 1 |Feb2012 Coordinador
técnico

- Conjunto de documentos INS_XX: Instrucciones de trabajo.
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ANEXO A

REG_740 01: Lista de materiales necesarios
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REVISION POR LA DIRECCION
(PRO_560)

Fecha Accién Razén Responsable | Comentarios
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1. OBJETO

El objeto de este procedimiento es el de detallar las pautas a seguir para llevar
a cabo la revisién del sistema de calidad por parte de la Direccion de la
organizacion.

2. ALCANCE

Este proceso es aplicable al Sistema de Calidad del Laboratorio n° 2 de la
Facultad de Ciencias.

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

La Revisidon por la Direccion supone una muestra del compromiso de la
Direccion de la organizacion por la mejora continua, el control y la eficacia del
Sistema de Gestidon de Calidad implantado.

La reunién para la Revision por la Direccion se celebrara anualmente, después
de la finalizacion del curso académico, para evaluar el desarrollo de éste y
revisar y actualizar el sistema de gestién en funcién del resultado de dicha
evaluacion.

La Revision por la direccidon atiende, eventualmente, necesidades de cambios
en la politica, los objetivos y otros elementos del sistema de gestion.

3.2 Personal presente

En las reuniones de Revision por la Direccidon se consideran asistentes
principales:

Coordinador general*

Responsable de calidad*

Coordinadores de area

Coordinador técnico
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*Cabe recordar que estos dos puestos pueden estar ocupados por la misma persona.

Podran asistir, ademas, aquellos integrantes de la organizacion propuestos por
alguno de estos responsables que tengan algo que aportar. Sera
responsabilidad del Coordinador general convocar a dichos integrantes
mediante correo electrénico oficial con al menos cuatro semanas de antelacion,
y sera obligacion del convocado confirmar su asistencia al menos tres semanas
antes de la reunion.

3.3. Puntos a tratar y elementos de entrada:
Se consideran puntos importantes a tratar:
- Adecuacion de la politica y consecucion de los objetivos.
- Utilidad de las acciones tomadas.
- Adecuacion de la planificacion del curso.
- Evaluacion de los proveedores.
- Equipos (utilidad, estado, nuevas necesidades, etc.).
- Instalaciones (utilidad, estado, nuevas necesidades, etc.).
- Financiacion.

- Cambios externos incidentes en la organizacion (cambios en la Facultad,
la Universidad, etc.).

Asi mismo, los asistentes podran sugerir puntos adicionales en sus correos de
confirmacion.

3.3.1. Utilidad de las acciones tomadas

Si se han ejecutado acciones de mejora desde la ultima revisién, sera
necesario evaluar su utilidad y resultado.
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Para ello se tendran en cuenta la informacion contenida en los informes finales
de auditorias REG_822 02 relacionados, asi como la lista de no conformidades
REG_852 02 y la propia ficha de no conformidad REG_852_01 de cada accion
concreta.

3.3.2. Adecuacion de la planificacién del curso

Tras el curso concluido, sera necesario evaluar la adecuacion de la
planificacién de dicho curso, a la vista de los resultados.

Se consideran resultados de la planificacion los resultados obtenidos por los
alumnos, como son la consecucion de los objetivos propuestos y sus
calificaciones. Esta informacion se encuentra detallada en las numerosas fichas
de alumno REG_753. Por esta razdn, seria aconsejable que los profesores
implicados preparasen previamente un breve informe resumiendo los datos
obtenidos del seguimiento de los alumnos.

3.3.3. Evaluacioén de los proveedores

Se realizara, durante la reunion, la evaluacion de los proveedores segun el
procedimiento documentado PRO_741 de Evaluacion de proveedores,
cambiando, si es necesario, los proveedores elegidos, a la vista de los
resultados durante el curso.

Para ello se tendran en cuenta los datos contenidos en las fichas REG_741_01
de los proveedores asi como las incidencias presentes en las listas de pedido
REG_740_02.

Como alternativa para agilizar la reunidn, el responsable de calidad puede
realizar la evaluacién de proveedores y presentarla en la revision por la
direccion para su aprobacion.

3.3.4. Equipos e instalaciones

Tras el curso académico, es aconsejable revisar el equipo y las instalaciones
de las que disponga la organizacion, con el objetivo de evitar posibles
problemas durante el curso siguiente.
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Para esto se tendran en cuenta las constantes revisiones del cuerpo técnico de
la organizacion durante la preparacion de las practicas, cuya informacién se
encuentra en las numerosas fichas de materiales REG_630 01 asi como las
observaciones de las personas implicadas en el laboratorio.

Por lo extendido de la localizacion de estas informaciones, seria aconsejable
que los técnicos preparasen al finalizar el curso un breve informe sobre el
estado de los equipos y las instalaciones.

3.3.5. Economia

Es aconsejable que la organizacion preste atencion a la economia del
laboratorio, con el fin de:

- Procurar un uso eficiente de los recursos econdmicos destinados al
laboratorio.

- ldentificar posibles actividades ineficaces o ineficientes del laboratorio.

Los datos mas directos de los que dispone son los desprendidos del
procedimiento PRO_740 de compras, los cuales seria aconsejable que fueran
resumidos en un breve informe por el responsable, el coordinador técnico.

Con estos datos, la organizacion del laboratorio determinara el coste
aproximado de la actividad del laboratorio durante el curso académico y, en
base a ese calculo, realizara una prevision del curso proximo.

3.3.6. Cambios externos

Los cambios en la Universidad de Cadiz y la sociedad que rodea al laboratorio
asi como los adelantos técnicos son dos factores a tener en cuenta de cara a
posibles mejoras en el laboratorio y la organizacion.

3.3.7. Adecuacion de la politicay consecucién de los objetivos

A la vista de las conclusiones desprendidas de las distintas evaluaciones
comentadas, se discutira la idoneidad de los distintos documentos y registros
del sistema, detallados en las listas REG_423 01 y REG_423 02, a la vista de
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los resultados del curso concluido, y la consecuente necesidad de actualizarlos
o modificarlos.

En caso de considerarse necesario algun cambio, se procedera segun el
procedimiento PRO_423 de control de documentos y registros.

3.4. Responsabilidades
El Coordinador general sera el responsable de convocar y dirigir la reunion.

La convocatoria se realizara via correo electronico oficial, detallando los puntos
a tratar en la reunion, y solicitando confirmacion.

De la misma manera, si los asistentes, en sus confirmaciones, sugieren puntos
a tratar adicionales, el Coordinador general enviara nuevos correos
electrénicos con la nueva relacion de puntos a tratar.

Se archivaran tanto los correos de convocatoria como los de confirmacién
hasta la fecha de la reunion. El conjunto de archivos se denominara
REG_560_01, con fecha del dia de la reunion.

El Responsable de Calidad sera el encargado de recoger todas las decisiones
relevantes que se tomen en la reunién, asi como redactar el acta de reunion.

3.5. Decisiones y resultados

Para tomar decisiones, se buscara el consenso unanime de todos los
asistentes. En caso de incapacidad para tal unanimidad, se buscara el
consenso de los asistentes principales (véase punto 3.2). Cada punto se trata
de la siguiente manera:
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Aportacion
de datos y
discusion

Punto tratado |—>

A

Estado actual

¢Aprobacion?

—

Accion
de mejora

PRO_852

Entrada para una préxima revisiéon

El resultado que se busca con este procedimiento es el de mejora continua del
propio Sistema de Calidad.

3.6. Actade reunion

El responsable de Calidad redactara después de la reunién un acta en la que
dejara constancia de:

- Lugar y fecha de la reunion
- Asistentes

- Temas tratados
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- Resultados

- Acciones adoptadas
- actuaciéon
- responsable
- plazos
- Fecha de la proxima reunién

Este acta quedara registrado como REG_560 02, con fecha del dia de la
reunion.

4. REGISTROS

Este procedimiento genera los siguientes registros:

Caddigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)

Hasta la siguiente

o convocatoria de )
Comunicaciones ] ] . Coordinador
REG_560 01 L Evidencia reunion para
revision L general
revision por la

direccion.

Hasta la siguiente
Acta de la . . reunion para Responsable de
REG 560 02 y Evidencia L .
reuniéon revision por la calidad

direccion.

Este procedimiento afecta a la totalidad del sistema documental del Sistema de
Gestién de Calidad.

De manera mas directa, se encuentran relacionados con este procedimiento los
siguientes registros:

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias de la UCA



Facultad de|§l @ FC Lab.2 Version: 12
Ciencias Sistema de Gestion de Calidad Copia 0 de X
Campus dePuerto Real Revision por la direccion (PRO_560) Pagina 10 de 11
Cédigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
: Se revisara en cada Coordinador
Listado de revision por la direccion eneral
REG 423 01| documentos Listado poria 9
. y se renovara en caso | Responsable de
en vigor . .
de ser necesario. calidad
. Se revisara en cada Coordinador
Listado de los revision por la direccion eneral
REG 423 02| registros en Listado poria 9
. y se renovara en caso | Responsable de
vigor . .
de ser necesario. calidad
Se ampliara el espacio
de anotaciones con
. fichas adicionales en
Necesario para el !
Fichas de funcionamiento | 2°° d? Ser necesario. -
REG_630_01 . Podran retirarse del Técnicos
materiales del s .
o registro las fichas con
procedimiento. .
anotaciones que
superen los tres afos de
antigledad.
Se revisara en cada
REG 630 02| Listado de Listado revision por la direccion Coordinador
materiales y Se renovara en caso técnico
de ser necesario.
Planificacién Nece_sano para el Minimo dos afos. Coordinador
REG_710 funcionamiento e -
del curso , Méaximo indefinido general
del laboratorio.
Necesario para el Hasta después de la
REG 740 02| Listado de funcionamiento - b . Coordinador
. reunion para la revision .
pedido del . g técnico
o por la direccion
procedimiento.
Necesario para el
REG 741 01 Ficha de funcionamiento Indefinido Respon.sable de
proveedor del calidad
procedimiento.
Necesario para el Se revisara en cada Responsable de
REG 741 02| Listado de funcionamiento | revisién por la direccion calidad
proveedores del y se renovara en caso Coordinador
procedimiento. de ser necesario. técnico
REG 753 Ficha del Necegarlo para el Hastglhac.e’rse. oficial la
funcionamiento calificacion final del Profesores
alumno o
del procedimiento alumno
Ficha de No Neceg,arlo para el Minimo tres afios. Responsable de
REG_852_01 . funcionamiento o . .
Conformidad o Maximo indefinido calidad
del procedimiento
Se ampliara el espacio
de anotaciones con
REG 852 02 Llstadolde no Listado listas adicionales en Respon.sable de
conformidades caso de ser necesario. calidad
Se revisara en cada
revision por la direccion
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Cédigo

Nombre

Tipo

Archivo

Responsable(s)

REG_822 02

de la auditoria

Informe final

Evidencia

Hasta pasadas, al
menos, dos auditorias
mas. Maximo indefinido.

Responsable de
calidad

* Los correos se archivaran integramente: contenido, remitente, destinatario y hora y

fecha.

Se encuentran relacionados con este procedimiento, especialmente, los
siguientes documentos:

1A o
Cddigo Documento V_erS|on Fecha N (_je Responsable(s)
vigente copias
PRO 423 Control de Io§ y Feb 2012 Coordinador

- documentos y registros general

PRO 741 Evaluacién de y Feb 2012 Respon§able de
- proveedores Calidad

PRO 852 | Acciones de mejora 1 |Feb2012 Responsable de
Calidad

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias de la UCA




Facultad de‘ @ FC Lab.2 Version: 12
Ciencias Sistema de Gestién de Calidad Copia 0 de X

Camgus dePuerto Real Almacén (PRO_630) Pagina 1 de 11

ALMACEN
(PRO_630)

Fecha Accidn Razon Responsable Comentarios
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1. OBJETO

El presente procedimiento tiene como objeto definir la sistematica a seguir en el
almacenamiento de materiales destinados a las actividades realizadas en el
Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable al almacenamiento de todo material destinado
al Laboratorio n° 2, asi como de materiales ajenos almacenados en sus
instalaciones.

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

Los recursos materiales para el funcionamiento del laboratorio se guardan en
los mdédulos de almacenaje situados en las distintas zonas del mismo, en
adelante “zonas de almaceén”. Para el correcto desempefo tanto de las
practicas como del mantenimiento, es importante mantener el orden en estas
zonas de almaceén.

3.2. Responsabilidades

Tanto profesores como técnicos tienen acceso a las zonas almaceén, por lo que
es responsabilidad de todos ellos mantener el orden en el mismo. Esto implica
respetar el orden asignado a los materiales y registrar en las fichas los cambios
en las existencias y las incidencias ocurridas.

3.3. Organizacion del almacén

Los distintos materiales y productos se clasificaran de la manera que resulte
mas eficaz, dentro de la clasificacion de tipo (ver apartado 3.4 de este
documento), y se depositaran segun esa clasificacion en los modulos de
almacenaje.
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Las ubicaciones de los distintos materiales quedaran delimitadas y sefializadas,
mediante division por zonas, marcas en los propios moédulos, si es necesario, y
carteles indicadores de los colores asignados a cada tipo.

En el almacén estaran disponibles las fichas de materiales REG_630 01, para
la correcta gestion de los mismos.

3.4. Ficha de material

Cada material tendra su propia ficha REG_630_01 como la que se adjunta en
el anexo A de este documento.

En esta ficha constan los siguientes datos del material:

Nombre.

- Tipo de material*.

- Numero minimo de existencias que debe haber en el almacén.
- Caracteristicas.

- Proveedor(es) disponibles.

- Proveedor elegido.

Precio.

* El tipo de material se sefiala con el siguiente codigo de colores:

Tipo de material Color

Recipiente/instrumento cristal

Recipiente/instrumento plastico
EPI's

Producto quimico

Otros
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A continuacion de los datos, aparece en la ficha un listado a rellenar por los
técnicos después de cada revision inicial (véase apartado 3.5 del presente
documento) o preparacion de las practicas (véase procedimiento PRO_551),
en la que deben anotar:

Fecha
Incidencias:
Pérdidas por accidente, deteccién de material en mal estado, etc.

En caso de que no se haya dado ninguna, deberan hacerlo constar
anotando “ninguna”.

Numero de existencias tras la preparacion:

Resultante de la resta: (n° de existencias en la fecha anterior) — (n° de
pérdidas / n°® de existencias usadas en la preparacion).

En caso de no haberse producido pérdidas ni uso de material, se anotara
el numero anotado en la fecha anterior.

Firma:

Firma o nombre de uno o dos de los técnicos que hayan realizado la
preparacion. En caso de surgir problemas con la preparacion o el registro
de esa fecha, seran ellos los que respondan.

En el caso de los productos quimicos, la ficha ira acompafiada de una ficha
adicional como la del Anexo B de este documento, donde figuren sus
pictogramas y frases Ry S.

3.5. Revision inicial

Al inicio de cada curso académico, el Coordinador Técnico sera el responsable
de una revision general de las existencias y equipos disponibles y su estado, a
fin de preparar el nuevo curso.

La revision consistira en una simple puesta al dia de las existencias de
materiales y los equipos disponibles asi como la comprobacion de su estado,
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confeccionando un inventario segun el modelo REG_630_03. Si el numero de
existencias de algun material se encuentra por debajo del minimo establecido,
se marcara la casilla “bajo min.”. Si se descubre material o algun producto en
mal estado, se anotara como incidencia en su ficha REG_630_01.

Para el caso de los equipos, se hara constar su estado como apto o no apto
para el uso en el laboratorio.

El inventario resultante se hara llegar en mano o via correo electrénico oficial al
coordinador técnico para que proceda con la compra de los materiales segun el
procedimiento documentado PRO_740 de compras.
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4. REGISTROS

Se consideran producto de este procedimiento los siguientes registros:

Caddigo

Nombre

Tipo

Archivo

Responsable(s)

REG_630_01

Fichas de
materiales

Necesario para el
funcionamiento

del

procedimiento.

Se ampliara el
espacio de
anotaciones con
fichas adicionales en
caso de ser
necesario. Podran
retirarse del registro
las fichas con
anotaciones que
superen los tres
afios de antigliedad.

Técnicos

REG_630_02

Listado de
materiales

Listado

Se revisara en cada
revision por la
direccion y se

renovara en caso de
Ser necesario.

Coordinador
técnico

REG_630_03

Inventario

Evidencia

Hasta después de la
reunién para la
revision por la

direccion

Coordinador
técnico

Estan relacionados con este procedimiento los siguientes documentos:

1A (o]
Cddigo Documento V_erS|on Fecha N (.je Responsable(s)
vigente copias
PRO 551 Prepara30|9n de las 1 Feb 2012 Coqrdlnador
- practicas técnico
PRO_740 Compras 1 |Feb2012 Coordinador
técnico
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ANEXO A
REG_630_01: Fichas de materiales
REG_630 01 Ficha de material ne ref.
Material:
Cantidad minima de existencias:
Caracteristicas:
Proveedor elegido: Precio:
Proveedor(es):
Precio(s):
Fecha Incidencias Existencias Firma

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008) para el Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias de la UCA




Facultad de |l @ FC Lab.2 Version: 12

Ciencias Sistema de Gestion de Calidad Copia 0 de X
Campus dePuerto Real | Almacén (PRO_630) Pagina 9 de 11
ANEXO B:

REG_630 _01: Fichas de materiales. Ficha adicional para
productos quimicos

REG_630_01 Ficha de material ne ref.

Material:

Pictogramas y frases Ry S
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ANEXO C

REG_630_02: Listado de materiales

REG_630 02 Listado de materiales

n° referencia Nombre tipo
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ANEXO D

REG_630_03: Inventario

REG_630_03 Inventario

Fecha:

Responsable:
N ref. del Existencias Estado del
material Cantidad Unidad Bajo min. equipo
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PLANIFICACION DEL CURSO
(PRO_710)

Fecha Accién Razén Responsable | Comentarios
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1. OBJETO

El objeto de este procedimiento es el de establecer una metodologia en el
proceso de planificacion de las practicas, asi como definir las
responsabilidades relacionadas con el mismo.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a toda reunién de la organizacién que tenga
como objetivo la planificacién de los cursos impartidos en el laboratorio
integrado.

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

La planificacion del curso puede realizarse en una reunidon convocada
exclusivamente para tal fin o como parte de una reunion mas general, como la
de Revision por la Direccion (PRO_560).

3.2. Personal presente

A las reuniones de planificacion del curso deberan asistir todos los profesores
implicados en el curso.

De manera excepcional podran ausentarse aquellos profesores que, por
razones varias no puedan asistir, siempre y cuando:

- Deleguen, por escrito, su postura y voto a un companero, que actie como
representante, o

- Admitan su conformidad con cualquier decision que se tome en dicha
reunion, sea cual sea, también por escrito.
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Dicho escritos se comunicaran al coordinador general via correo electronico
oficial y se mantendran archivados el tiempo que permanezca vigente la
planificacién para la que se generaron.

3.3. Responsabilidades
El coordinador general sera el responsable de convocar y dirigir la reunién.

La convocatoria se realizara via correo electronico oficial, detallando los puntos
a tratar en la reunion, y solicitando confirmacion.

Se archivaran tanto los correos de convocatoria como los de confirmacion
durante el tiempo que permanezca vigente la planificacion para la que se
generaron. El conjunto de registros formado por estos correos se denominara
REG_710_01, con fecha del dia de la reunion.

El Responsable de Calidad sera el encargado de recoger y registrar todas las
decisiones relevantes que se tomen en la reunién en un acta, que archivara
como REG 710 02, con fecha del dia de la reunion.

El Coordinador General redactara y se responsabilizara del documento final
“Planificacion del Curso afno/afo”, denominado REG_710, con fecha del dia de
la reunién.

3.4. Elementos de entrada

Para definir la planificacién del curso, se tendran en cuenta los siguientes
elementos:

- El calendario del curso académico aprobado por el Decanato de la
Facultad.

- La planificacién del curso anterior y resultados.
- Datos de matriculacion del curso en cuestion.

- Requisitos del servicio.
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3.5. Disefio y eleccion de las practicas

3.5.1. Eleccién

La organizacién del laboratorio cuenta con una serie de practicas ya disefiadas,
denominadas Instrucciones de trabajo (INS_XX). De entre estas practicas, se
podra elegir las que se consideren adecuadas o, en caso de considerarse
necesario, se disefaran nuevas.

Durante la reuniéon de planificacion también podran presentar los profesores
nuevas practicas, pasando al punto 3(a) y sucesivos del siguiente apartado de
este documento.

En caso de considerar adecuadas las practicas de la planificacién anterior para
la nueva, se ampliara la vigencia del listado de practicas.

3.5.2. Disefio

En caso de necesitarse nuevas practicas, su disefio correra a cargo de los
profesores del area en cuestion, que prepararan el guiéon o instruccion de
trabajo y lo presentaran al resto de profesores para su aprobacion e
incorporacion al archivo y la planificacion.

El proceso de incorporacion de la nueva practica al archivo de instrucciones de
trabajo sera el siguiente:

1. Una vez determinada la necesidad de la nueva practica durante la
reunion de planificacion, los profesores del area se reuniran para su
diseno.

2. La nueva Instruccion de trabajo se dara a conocer al resto de profesores
mediante:

a. Nueva reunion.
b. Envio de la misma via correo electronico.
3. El resto de profesores dara su opinion:
a. Durante la reunion.

b. Respondiendo al correo electrénico por la misma via.
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4. El coordinador general recopilara las opiniones y en funcion de esto,
pedira modificaciones o aprobara la nueva instruccion de trabajo,
incorporandola al archivo y a la planificaciéon del curso. Para ello, seguira
el procedimiento PRO_423 de control de documentos y registros.

En caso de convocarse una nueva reunion, las opiniones y peticiones de
modificacion se recogeran por escrito en el acta de reunion. En ambos casos
se archivaran dichas opiniones y se mantendran archivados el tiempo que
permanezca vigente la planificacién durante la cual se generaron.

Toda reunién adicional tendra como producto final un acta de reunién
redactada por el responsable de calidad o un responsable elegido, y sera
archivada como parte del conjunto REG_710_03, el tiempo que permanezca
vigente la planificacion durante la cual se generaron.

3.6. Elementos de salida

De esta reunién debe surgir una planificacion del curso que describa los
siguientes detalles:

Requisitos / objetivos a cumplir durante el curso.

Grupos de trabajo.

Numero de alumnos en cada grupo y método de asignacion de grupo.

Practicas elegidas.

Fechas:

- inicio y fin de cada grupo.
- entrega de informes.
- evaluaciones finales.

- Horarios.

- Medidas de seguimiento.
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- Meétodo y criterios de evaluacion.
- Examenes.
- Eleccién de coordinadores.

El documento final de la planificacién del curso se archivara como REG_710,
con fecha del dia de la reunion.

Se creara también un listado REG 710 04 de las practicas incluidas en la
planificacién con sus correspondientes instrucciones de trabajo, a modo de
indice rapido.

Se archivaran también como elementos de salida los escritos de aquellas
decisiones que la organizacion considere relevantes. El conjunto de registros
formado por estos escritos se denominara REG_710 03, con fecha del dia de
la reunién.
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4. REGISTROS
Se consideran producto de este procedimiento los siguientes registros y
documentos:
Cédigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Necesario para Minimo dos
Planificacion del el ~ i Coordinador
REG 710 : . afnos. Maximo
curso funcionamiento . o general
. indefinido
del laboratorio.
Hasta la
REG_710_01 | Comunicaciones . . S|gul|’ente Coordinador
S Evidencia reunion de
planificacion s general
planificacién del
curso
Hasta la
siguiente
REG_710_02 | Acta de reunién |  Evidencia reunién de | esponsable de
s calidad
planificacién del
curso
Decisiones Hasta la
REG 710 03| relevantesy o siguiente | oo chonsable de
actas de Evidencia reunion de .
. P calidad
reuniones planificacién del
adicionales curso
REG 710 04| Listado de . Junto con Ia Coordinador
. Listado planificacion del
practicas curso general

*Todos estos registros se modificaran en el momento que se modifique el registro
central REG_710.

* *Los correos se archivaran integramente: contenido, remitente, destinatario y hora y

fecha.

Se consideran relacionados con este procedimiento los siguientes documentos:

1A o
Cddigo Documento V_erS|on Fecha N qle Responsable(s)
vigente copias
PRO 423 Control de Iog 1 Feb Coordinador
- documentos y registros 2012 general
PRO_560| Revisién por la direccién 1 Feb Coordinador
2012 general

- Conjunto de documentos INS_XX: Instrucciones de trabajo.
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ANEXO A

REG_710 04: Listado de practicas

REG_710_04 Listado de practicas Curso

Titulo de la practica Caodigo INS
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(PRO_740)
Fecha Accidn Razon Responsable Comentarios
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1. OBJETO

El presente procedimiento tiene como objeto definir la sistematica a seguir en
las compras de material para el laboratorio, asi como las responsabilidades y
los registros derivados de éstas.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a las compras realizadas para el laboratorio
integrado de quimica, asi como compras destinadas a otros laboratorios que
vayan a almacenarse en sus instalaciones

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

Este procedimiento de compra incluye las pautas para las siguientes acciones:
- Revision y notificacion de existencias
- Realizacion de pedidos
- Recepcion de pedidos

Siendo estas entendidas como pasos necesarios para la realizacion de
compras con la calidad deseada.

3.2. Responsabilidades

Los responsables de las distintas acciones que se detallan en este
procedimiento son los integrantes del cuerpo técnico de la organizacion

3.3. Revision y notificacion de existencias
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3.3.1. Revisioén inicial de existencias

El Coordinador técnico comparara las necesidades del nuevo curso segun el
listado de practicas REG 710 04 con el inventario REG 630 03
confeccionado segun el procedimiento documentado PRO_630 de almacén y
determinara los productos y materiales cuya compra es necesaria, teniendo en
cuenta fechas de caducidad y de uso (cuando va a realizarse la practica). Con
esta informacion rellenara una lista de material necesario REG_740 01 vy
procedera a la compra, descrita a partir del apartado 3.5. del presente
documento.

3.3.2. Notificacién de existencias

Durante la preparacion de las practicas segun el procedimiento PRO_551 los
técnicos detectan posibles carencias de material, que notifican al coordinador
via correo electréonico oficial, mediante una lista de material necesario
REG_740_01

3.4. Proveedores

La organizacion cuenta con un registro de proveedores. En él, cada proveedor
cuenta con su ficha REG_741_01 donde aparece diversa informacién util. La
relacion de todos ellos se recoge en el listado REG_741_02

El responsable de compras realizara el pedido de los materiales al proveedor
elegido para cada material. Esta informacion es determinada en la Revision por
la Direccion (PRO_560) mediante el procedimiento de evaluacion de
proveedores PRO_741 y consta en la ficha del material REG_630_01

3.5. Pedido

El responsable de la realizacion del pedido es el Coordinador técnico. En caso
de que éste no pudiera realizar la tarea, podra encargarla a uno de los
técnicos, siempre que se notifique por escrito y reciba confirmacién, ambas
comunicaciones via correo electrénico oficial y registradas tras su recepcion.
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El responsable preparara el pedido con las informaciones recibidas mediante
las listas de material necesario REG_740_01 y confeccionara un listado de
pedido REG_740_02.

Para materiales o equipos nuevos que no se hayan comprado antes y por lo
tanto no cuenten con una ficha REG_630_01, se dara cuenta de ello en la lista
de pedidos anotando “nuevo” en la casilla de numero de referencia vy
especificando las caracteristicas en el apartado de “Detalles”.

Tras realizar el pedido dejara constancia de ello marcando la casilla “hecho”
para cada articulo en la lista.

Si existiera alguna incidencia durante el pedido, como puede ser que el
proveedor comunique que en ese momento no dispone o0 no puede garantizar
el suministro de un material, el responsable de compra dejara constancia de
ello escribiendo la incidencia, numerada, en el apartado dedicado a ello en el
registro REG_740_02 y anotando el numero de la incidencia en la casilla
“hecho” correspondiente al material en cuestion.

Una vez realizados todos los pedidos, la lista se archivara como registro de la
compra.

3.6. Recepcion

Cuando el proveedor entregue los materiales, el responsable de la recepcion,
elegido por el coordinador técnico, dispondra del registro de dicha compra
REG_740_02. Comprobara que los suministros coinciden con el pedido y
verificara el estado de los mismos.

Si el resultado de esta revision es satisfactorio, o hara constar en listado de
pedido REG_740_02 marcando la casilla “recibido”, y si no es asi, detallara las
incidencias en el apartado correspondiente del mismo registro, numerandolas y
escribiendo el numero asignado en la casilla “recibido” correspondiente a cada
material.

Los materiales recibidos se trasladaran al almacén, cuya organizacion se
detalla en el procedimiento PRO_630.
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4. REGISTROS
Se consideran registros producto de este procedimiento los siguientes:
Cddigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Junto con los listados
REG 740 01 Llstq . . de p,edldos hasta” o
- = material Evidencia después de la reunién Técnicos
necesario para la revisién por la
direccioén
Necesaerllo para Hasta después de la
REG_740 02| Listado de . . reunion para la Coordinador
. funcionamiento i .
pedido del revision por la técnico
. direccioén
procedimiento.

Se encuentran relacionados con este procedimiento los siguientes registros y

documentos:
Caddigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Hasta después de la
REG_630_03| Inventario Evidencia reunion para Ia Coordinador
revision por la técnico
direccion
Planificacién Nece§ar|o para el Minimo dos afos. Coordinador
REG_710 funcionamiento e .
del curso , Méaximo indefinido general
del laboratorio.
Junto con los
Lista listados de pedidos
REG_740 01 : . : hasta después de la .
material Evidencia It Técnicos
) reunién para la
necesario o
revision por la
direccion
. Necesario para el
REG 741 01| richade | cionamiento Indefinido Responsable de
proveedor - calidad
del procedimiento.
Se revisara en cada
Necesario para el revision por la Responsable de
REG_741_02| Listado de . . ; - calidad
funcionamiento direcciéon y se )
proveedores - , Coordinador
del procedimiento. | renovara en caso de t&Cnico
ser necesario.
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Se encuentran relacionados con éste los siguientes procedimientos:

1A [o]
Cédigo Documento V_er3|on Fecha N QIe Responsable(s)
vigente copias
PRO 551 Prepare,\ci(_ﬁn de las 1 Feb 2012 Coqrdinador
- practicas técnico
PRO_630 Almacén 1 | Feb2012 Coordinador
técnico
PRO 741 Evaluacién de 1 Feb 2012 Respon§able de
- proveedores Calidad
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ANEXO A

REG_740 01: Lista de materiales necesarios
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ANEXO B:
REG_740_02: Listado de pedido

REG_740 02 COMPRAS ne ref

Proveedor: n° ref. tif. contacto:

Material . Ped'ldo Recibido
ne ref. Nombre Cantidad Unidad Hecho

Incidencias / Detalles

Resp. compra:

Resp. recepcion:

Fecha:

Fecha:

Firma:

Firma:
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EVALUACION DE PROVEEDORES
(PRO_741)

Fecha Accidn Razon Responsable Comentarios
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1. OBJETO

El presente procedimiento tiene como objeto definir la sistematica a seguir en la
evaluacion de proveedores de material para el laboratorio, asi como las
responsabilidades y los registros derivados de éstas.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para los proveedores de material para el
Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias, asi como de materiales destinados
a otros laboratorios que vayan a ser comprados por la organizacion del
Laboratorio n°® 2.

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

Para seleccionar los proveedores mas apropiados, la organizacion del
laboratorio utiliza un sistema de evaluacion, con el objeto de determinar cual de
ellos responde mejor a sus necesidades y exigencias.

Esta evaluacion se realiza en un formulario REG_741 03, en base a los
criterios recogidos en el documento “Criterios de evaluacion de proveedores”
(anexo D).

3.2. Nuevos proveedores

Inicialmente, se analizara al nuevo proveedor y se le otorgara la calificacion de
“proveedor en prueba”.

Se abrira una ficha de proveedor REG_741_01 con su nombre, otorgandole un
numero de referencia, y se incluira en la lista de proveedores REG_741_02. En
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esta ficha constaran sus datos, pero el apartado “puntuaciones” quedara aun
en blanco, debido a su condicién de proveedor en pruebas.

Tras el primer curso académico, se evaluara su trabajo en la Revision por la
Direccion (PRO_560). Partiendo de los datos recogidos en los distintos
registros de compras REG_740_02 asignadas a dicho proveedor, y siguiendo
los criterios descritos en el documento “Criterios de evaluacion de proveedores”
(anexo D), se le otorgara la primera puntuacion: la puntuacion inicial.

En el caso de que la evaluacidn resulte negativa, se descartara dicho
proveedor, pero se conservaran su ficha y su numero de referencia, asi como
su nombre en la lista, marcado como rechazado. En el apartado detalles se
incluira la razon del descarte.

3.3. Proveedores aprobados

Los proveedores que pasen la evaluaciéon del primer curso académico pasaran
a considerarse proveedores aprobados.

Cada ano se evaluara su trabajo en la revision por la direccion (PRO_560), en
base a los resultados recogidos en los distintos registros de compras asignadas
a dicho proveedor, y siguiendo los criterios descritos en el documento “Criterios
de evaluacién de proveedores” (anexo D), y se registrara la puntuacion
obtenida en su ficha.

3.4. Resultados y eleccidon de proveedores

Segun los criterios especificados en el documento “Criterios de evaluacion de
proveedores” (anexo D), el proveedor puede obtener una puntuacién de hasta
20 puntos: 10 en el primer bloque y otros 10 en el segundo.

La organizacion dara la condicién de proveedor elegido a aquel que obtenga la
mejor puntuacién en el total de puntos, dependiendo de los materiales que
provea.
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En la ficha de proveedores constaran las puntuaciones recibidas en cada
evaluacion, lo que permitira comprobar las variaciones de la eficacia y

eficiencia del

proveedor.

La organizacién procurara informar y ayudar en la medida de lo posible a sus
proveedores seleccionados, con el objetivo de que tanto la organizacién como
el proveedor se beneficien de esta relacion comercial.

4. REGISTROS

Se consideran registros producto de este procedimiento los siguientes:

Cdédigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
. Necesario para el
REG 741 01| richade | g cionamiento Indefinido Responsable de
proveedor o calidad
del procedimiento.
Se revisara en
. Necesario para el | cada revision por la Respon.sable de
REG_741_02| Listado de ) . i o calidad
funcionamiento direccion y se )
proveedores - . Coordinador
del procedimiento.| renovara en caso teeni
. écnico
de ser necesario.
Registro de Junto con la ficha Responsable de
REG_741 03 |evaluacion de Evidencia del proveedor pon:
calidad
proveedores evaluado

Se encuentran relacionados con este procedimiento los siguientes registros:

del procedimiento.

direccion

Caddigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Necesario para el Hasta despues de
REG_740_02| Listado de ) . la reunién para la Coordinador
. funcionamiento L .
pedido revision por la técnico

Se encuentran relacionados con éste los documentos:

1A [o]
Cédigo Documento version Fecha N (.je Responsable(s
vigente copias )
PRO_560 | Revision por la direccion 1 | Feb2012 Coordinador
general
PRO_740 Compras 1 | Feb2012 Coordinador
técnico
Sin cédigo Criterios de evaluacién de 1 Feb 2012 Respon§able
proveedores de Calidad
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ANEXO A

REG_741 01: Ficha de proveedor

REG_741 01 Ficha de proveedor N© ref.

Nombre

Direccion

Coreo electrénico

Teléfono

Detalles

Materiales (nUmeros de referencia)
Evaluacion inicial: puntos sobre
Evaluacion continua
Registro relacionado
Fecha Puntuacion tipo fecha/n® ref.
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ANEXO B

REG_741 02: Listado de proveedores

REG_741 02 Listado de proveedores

n° ref. Nombre elegido rechazado
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ANEXO C

REG_741 03: Registro de evaluacion de proveedor

REG_741 03 Evaluacion de proveedor
Nombre:
N° ref: Fecha:
Bloque A
apartado  puntos apartado  puntos
1 4 Total
2 5
3 6 puntos de 10
Bloque B
n° de
apartado 1. tipos puntos total Total
a) 2
b) 1
c) 1
d) 0 puntos
Resultado
Rechazado
Aprobado
Elegido
Comentarios
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ANEXO D
CRITERIOS DE EVALUACION DE PROVEEDORES

La aprobacion de un proveedor dependera de la puntuacion obtenida en el
bloque A.

La eleccién de un proveedor como “proveedor elegido” para cada material
dependera del bloque B.

Bloque A

Una puntuacion positiva en este bloque supondra la aprobacion del proveedor,
mientras que una puntuacion negativa sera motivo de rechazo. La maxima
puntuacion posible es de 10 puntos.

1. Cumplimiento del plazo de entrega:

En el 100% de los pedidos

+2 Puntos

Entre el 100% y el 90% de los pedidos +1 Puntos

Entre el 90% y el 80% de los pedidos +0 Puntos

En menos del 80% de los pedidos = -1 Puntos
2. Pedido completo:
En el 100% de los pedidos =  +2 Puntos

Entre el 100% y el 90% de los pedidos

+1 Puntos

Entre el 90% y el 80% de los pedidos

+0 Puntos

1l
1
N

En menos del 80% de los pedidos Puntos
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3. Numero de productos no conformes:

El 0% de los productos = +2 Puntos

Menos del 5% de los productos = +1 Puntos

Entre el 5% y el 10% de los productos +0 Puntos

Mas del 5% de los productos = -1 Puntos

4. Certificado ISO 9001:

Si +1 Puntos

No

+0 Puntos

5. Precio (P) en comparacion con el precio medio (P) para una calidad

dada:
P<P = +1 Puntos
P=P = +0 Puntos
P>p = -1 Puntos
6. Evaluaciones anteriores:
Proveedor elegido = +2 Puntos
Proveedor aceptado = +1 Puntos
Proveedor no evaluado = +0 Puntos
Proveedor no aceptado = -1 Puntos

Bloque B

En este bloque pueden darse simultaneamente mas de una opcidn y varias
veces la misma opcién, hasta cinco veces, una por cada tipo de material (véase
PRO_630, apartado 3.4).
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1. Cantidad de materiales usados por el laboratorio de los que es

proveedor:
a) Todos los de un tipo = +2 Puntos
b) Mas del 50% de un tipo = +1 Puntos

c) Unico proveedor de ciertos materiales +1*  Puntos

d) Menos del 50% de un tipo = +0 Puntos
*Esta opcion dara un punto adicional a aquellos proveedores que cumplan

alguna de las otras opciones, pero sera determinante para la eleccion de
aquellos que sélo cumplan ésta, como es logico.

2. Puntuacion obtenida en el bloque A:

En caso de existir proveedores con la misma puntuacion en el apartado
anterior, se determinara al proveedor elegido segun su puntuacién en el
bloque B.

Eleccion de proveedores

A la vista de las puntuaciones, se ira asociando cada material con su proveedor
elegido, dejando constancia de esto en su ficha REG_630_01.
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1. OBJETO

El presente procedimiento tiene como objeto definir la sistematica en el
seguimiento de los alumnos y la realizacion de las practicas por parte de éstos,
asi como las responsabilidades en cada actividad dentro de dichas practicas.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todas las actividades comprendidas dentro
de la realizacion de las practicas, como son:

Seguimiento del alumno.

Ejecucion de la practica asignada por parte del alumno.

Evaluacién de informes.

Evaluacion final.

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

La realizacion de las practicas es el conjunto de procesos operativos central de
la organizacion.

La ejecucion de las practicas es llevada a cabo por el alumno, siendo tarea de
los profesores la de instruir, apoyar y seguir al alumno durante la asignatura. Es
por esto que la realizacion de las practicas tendra consideracion de servicio.

Antes de comenzar la asignatura, los alumnos tendran acceso a toda la
informacion pertinente, esto es:

Planificacién del curso (REG_710)

Listado de practicas (REG_710_04)

Instrucciones de trabajo (INS_XX)

Método vy criterios de evaluacion (REG_710)
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3.2. Seguimiento

El seguimiento que se hace del alumno queda registrado en una ficha personal
REG_753 que se creara al inicio del curso (anexo A).

En esta ficha constaran los datos personales relevantes para su seguimiento,

como son:

- Nombre y apellidos.

- Asignatura®

- Numero de matriculaciones en la asignatura.

- Estado, en su expediente (aprobada/matriculado/no matriculado), de las
asignaturas necesarias para el correcto desempefio de la asignatura del

laboratorio.

*La asignatura constara mediante cédigo de colores:

Grado

Asignatura

Ingenieria Quimica

Laboratorio integrado de quimica (IQ)

Quimica

Operaciones basicas de laboratorio (QU)

Enologia

Operaciones basicas de laboratorio (EN)

Biotecnologia

Laboratorio integrado de quimica (BT)

Asi como los datos y evaluaciones durante la asignatura:

- Evaluacioén de los distintos informes.

- Observaciones:

practicas.

incidentes/problemas durante la ejecucion de las

- Evaluacién examen final.
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3.3. Ejecucidn de la préctica.

Al comienzo de la clase el alumno encontrara en su puesto de trabajo los
materiales necesarios para la ejecucidon de la practica asignada (véase
PRO_551) y tendra consigo una copia particular de la instruccion de trabajo
pertinente.

Durante la ejecucion de la practica sera responsabilidad de los profesores
presentes en el laboratorio la supervision de dicha ejecucién asi como la
resolucion de dudas o ayuda puntual. Es también responsabilidad de los
profesores la ayuda o realizacion de aquellas acciones que necesiten de una
habilidad o responsabilidad que quede fuera de las metas del programa (como
puede ser la manipulacién de equipos con riesgos asociados, como hornos o
similares).

Tras la ejecucidn de la practica y como tarea individual, los alumnos realizaran
un informe en el que daran cuenta de los resultados obtenidos asi como los
conocimientos adquiridos. Este informe sera entregado al profesor o profesores
encargados de su evaluacion en el plazo convenido.

El contenido y formato de dicho informe asi como los plazos y los responsables
de la evaluacion de cada practica, seran acordados en la planificacion del
(véase PRO_710).

3.4. Evaluacion de informes

El profesor responsable de evaluar los informes de una practica determinada lo
hara siguiendo los criterios de evaluacion definidos en la planificacion del curso
(véase PRO_710), y hara constar dicha evaluaciéon en la ficha personal
REG_753 del alumno, archivando el informe hasta la fecha en que se haga
oficial la calificacion final del alumno.

3.5. Evaluacion final

Al finalizar los periodos de practicas, el profesorado del laboratorio se reunira
para evaluar a los alumnos.
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Segun lo decidido mediante el procedimiento PRO_710 de planificacion del
curso y plasmado en el documento resultante REG_710, el alumno sera
evaluado de forma global y la calificaciéon obtenida quedara registrada en la
ficha.

Los datos registrados durante la asignatura y los resultados de los examenes
serviran para calificar al alumno de manera general y oficial en la asignatura.

4. REGISTROS

Se consideran producto de este procedimiento los siguientes registros:

Cddigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
REG 753 Ficha del Necegarlo para el | Hasta Ijgcer.s’e qf|C|aI
funcionamiento la calificacion final Profesores
alumno o
del procedimiento del alumno
Sin Informes de | Necesario para el | Hasta hacerse oficial
- las practicas | funcionamiento la calificacion final Profesores
codigo -
del procedimiento del alumno

Se consideran relacionados con este procedimiento los siguientes registros:

Cdédigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
Planificacién Nece_sarlo para el Minimo dos afos. Coordinador
REG_710 funcionamiento e -
- del curso . Maximo indefinido general
del laboratorio.
REG_710_04| Listado de . Junto con Ia Coordinador
. Listado planificacion del
practicas curso general

Se consideran relacionados con este procedimiento los siguientes documentos:

i6 o
Codigo Documento version Fecha N° de Responsable(s)
vigente copias
PRO 551 Prepara}cm_)n de las 1 Feb Coqrdlnador
~ practicas 2012 técnico
PRO _710| Planificacién del curso 1 Feb Coordinador
2012 general

- Conjunto de documentos INS_XX: Instrucciones de trabajo.
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ANEXO A

REG_753: Ficha del alumno

REG_753 Ficha del alumno

Apellidos, Nombre

Numero de veces matriculado en esta asignatura |

Asignaturas relevantes

Cddigo Nombre Estado

Informes

N° practica Callificacion Observaciones

1

OO |IN |||~ [W[(N

Seguimiento en clase: observaciones

Evaluacion final

Calificacion | Observaciones
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1. OBJETO

El presente procedimiento tiene por objeto establecer los criterios bajo los
cuales deben desarrollarse las auditorias internas que se lleven a cabo en el
Laboratorio n°® 2 de la Facultad de Ciencias, asi como definir las funciones u
responsabilidades de las personas involucradas.

2. ALCANCE

Las auditorias internas se realizaran sobre todas las actividades relacionadas
con el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio n° 2 de la Facultad de
Ciencias.

3. DESCRIPCION

3.1. Generalidades

Las auditorias internas se realizan con el fin de evaluar la efectividad y
adecuacion del Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio.

3.2. Responsabilidades

Las auditorias internas estan a cargo del Responsable de calidad.

3.3. Programa de auditorias internas

Para que las auditorias internas se lleven a cabo de manera sistematica y
cumpliendo un calendario previamente establecido, el responsable de calidad
elaborara, bianualmente, un programa de auditorias internas de calidad
REG_822 01 que cubra por completo todas las actividades que componen el
Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio. Este programa sera comunicado
al coordinador general para que dé su aprobacion (este paso se obviara en
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caso de que los dos cargos recaigan en la misma persona). Una vez elaborado
y aprobado sera comunicado al resto de la organizacion.

Para confeccionar este programa se tendran en cuenta:

La estructura del Sistema de Calidad.

La estructura de la Organizacion.

Los resultado de anteriores auditorias.

Los programas de auditorias externas, en caso de que existan.

Listas de chequeo creadas anteriormente.
En el Programa deberan aparecer los siguientes datos:
- Actividad o actividades objeto de la auditoria.
- Auditor (véase Anexo A).
- Area o areas auditadas, cuyos responsables seran los auditados.

- Periodo previsto de ejecucion.

3.4. Desarrollo de la auditoria

El auditor interno debe estudiar los documentos principales del sistema de
calidad, como son el manual y los procedimientos, y planificar la auditoria.

Una vez identificados los distintos apartados y puestos de la organizacion, y
con la planificacion de la auditoria establecida, se comunicara la fecha y
procedimiento de la auditoria a los auditados, con antelacién suficiente (al
menos dos semanas).

El auditor podra utilizar las técnicas de auditoria que estime oportunas, siendo
necesaria, como minimo, la comprobacién de una lista de chequeo con los
principales puntos del Sistema de Gestion de Calidad.
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3.5. Resultados de la auditoria

Los resultados de la auditoria deben estar dentro de una de las siguientes
categorias:

- Conformidad: cumplimiento adecuado de los requisitos.

- Observacion: propuesta de cambio para la mejora 0 comentario sobre la
eficacia.

- No conformidad: incumplimiento de alguno de los requisitos establecidos.

Estos resultados seran comunicados a los auditados por escrito (soporte papel
entregado en mano o via mail oficial) para que puedan expresar su opinion.
Estas comunicaciones seran conservadas por los auditados, como minimo,
hasta el cierre de la auditoria.

Tanto los resultados como las opiniones de los auditados se plasmaran en un
informe final de la auditoria, que sera entregado al responsable de calidad y
archivado como REG_822_02.

El informe final de la auditoria contendra, como minimo, los siguientes datos:
- Objetivo y alcance de la auditoria.
- Fechay responsable de la auditoria.
- Conformidades.
- No conformidades.
- Observaciones.
- Comentarios de los auditados.

- Conclusiones.

3.6. Implantacion de acciones correctoras

El Responsable de calidad evaluara la necesidad de implantar acciones
correctivas, y en caso de estimarlas necesarias, se pondra en contacto con el
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Coordinador general para planificar dichas acciones, siguiendo el
procedimiento PRO_852 de acciones de mejora.

Una vez se hayan implantado y evaluado las acciones correctivas se procedera
al cierre de la auditoria.

3.7. Cierre de la auditoria

En caso de que no se hayan llevado a cabo acciones correctivas, el cierre de la
auditoria se producira con la aprobacion del informe final de la auditoria por
parte del responsable de calidad.

En caso de haberse llevado a cabo correcciones, el cierre de la auditoria se
producira una vez se hayan verificado y evaluado las acciones correctivas. Si la
implantacion de alguna accion no resulta satisfactoria, se decidiran nuevas
medidas que quedaran registradas en el informe, y se procedera al cierre de la
auditoria.

Estas acciones y sus resultados quedaran reflejados en un anexo del informe
final para su archivo hasta la proxima auditoria.
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4. REGISTROS

Quedaran registrados como producto de este procedimiento los siguientes
documentos:

Cédigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
REG_822_01 Progrgmf':\ de Nece_sarlo para el Has.tla la Responsable de
auditorias funcionamiento confecciéon de un )
) . calidad
internas del procedimiento | nuevo programa
Informe final Hasta pasadas, al
REG_822 02 . . menos, dos Responsable de
de la Evidencia o X )
e auditorias mas. calidad
auditoria . . e
Maximo indefinido.

Este procedimiento afecta a la totalidad del sistema documental del Sistema de
Gestion de Calidad.

De manera mas directa, estan relacionados con este procedimiento los
siguientes documentos:

1A o
Cddigo Documento V_erS|on Fecha N qle Responsable(s)
vigente copias
Sin Requisitos para Responsable de
cédigo auditores externos 1 Feb 2012 Calidad
PRO_852| Acciones de mejora 1 | Feb2012 Responsable de
Calidad
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Anexo A:

Requisitos para auditores internos

El personal asignado para realizar las auditorias internas del Sistema de
Calidad del Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias debe cumplir como
minimo los requisitos especificados a continuacidn. Los candidatos seran
aprobados o rechazados por el Coordinador general en funcion del
cumplimiento o no de estos requisitos.

Personal de la facultad:

Para garantizar la objetividad de la auditoria, la persona encargada de la
misma no puede pertenecer a la organizacion del laboratorio.

Podra actuar como auditor interno cualquier persona perteneciente a los
departamentos de la facultad o que se encuentre realizando sus estudios en
ella, siempre y cuando:

Tenga conocimientos demostrables sobre:
- Sistemas de calidad.
- Normativa aplicable (1ISO 9000).
- La sistematica a seguir en la realizacion de una auditoria interna.
Tenga experiencia demostrable en alguna de estas actividades:
- Participacion en una auditoria interna, al menos como observador.
- Disefio o implantacidn de un sistema de gestion de calidad.
Se considerara automaticamente que cumple estos requisitos aquellos que:
- Tengan formacion en Sistemas de Gestion de Calidad o

- Tengan experiencia laboral como auditores.
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Personal externo:

Podra actuar como auditor interno la persona que:
Tenga conocimientos demostrables sobre:

- Sistemas de calidad.

- Normativa aplicable (1ISO 9000).

- La sistematica a seguir en la realizacién de una auditoria interna.

O tenga experiencia demostrable en disefio, implantacion o auditorias de un
sistema de gestion de calidad
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1. OBJETO

Este procedimiento tiene por objeto describir la sistematica empleada por el
Laboratorio n° 2 de la Facultad de Ciencias para detectar, recoger y solucionar
todos los problemas, reales y potenciales, que afecten a la calidad en todos los
procesos de la organizacion.

2. ALCANCE

El método descrito es aplicable a cualquier proceso, actividad o recurso
incluido dentro del Sistema de Gestién de Calidad de este laboratorio.

3. DESCRIPCION

3.1 Generalidades

Son susceptibles de mejora aquellas no conformidades potenciales o reales del
sistema, entendiéndose como no conformidad real la desviacion del correcto
estado y funcionamiento de algun punto o proceso dentro de la organizacion,
para las que se tomaran medidas correctivas, y como no conformidad
potencial, la posibilidad de desviacién en un determinado momento o situacion,
para las que se tomaran medidas preventivas.

3.2. Detecciodn

La deteccion de las no conformidades puede darse de varias maneras: durante
una auditoria, durante una revision, durante el dia a dia por parte de cualquier
persona de la organizacion (profesores, técnicos y alumnos), etc.

Para su correcta gestion, se dara cuenta de la no conformidad por escrito,
mediante correo electronico oficial dirigido al responsable de calidad, aportando
todos los datos posibles.

El responsable de calidad confirmara la existencia de dicha no conformidad
comprobando, por si mismo, el estado del punto o proceso en cuestion. Abrira
una ficha de la no conformidad segun el modelo REG_852_ 01, introduciendo la
fecha de deteccion, la descripcidn y la persona responsable, y dandole el
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numero de registro que corresponda segun el listado REG_852_02, donde
afadira la nueva no conformidad. Se pondra en contacto con la persona de la
organizacion mas cercana al punto o proceso en cuestion, que sera la persona
responsable, remitiéndole una copia de dicho registro.

3.2.1. Deteccion de no conformidades urgentes

Si la no conformidad detectada conlleva riesgo, gasto econdémico relevante o
supone un obstaculo para el funcionamiento del laboratorio, el responsable
designado sera el miembro de la organizacion que lo haya detectado o el mas
cercano en el momento de la deteccidn por otras personas.

El responsable asignado actuara con la mayor rapidez posible, pasando a un
segundo plano la importancia del registro, y actuando segun el punto 3.3.1. del
presente documento.

3.3. Andlisis

Al ser la persona contactada la mas cercana al punto o proceso y, por tanto, la
mejor conocedora del funcionamiento del mismo, sera ésta la persona
responsable en primer lugar de buscar la accion mas adecuada.

Si el punto o proceso en el que se encuentra la no conformidad implica a mas
miembros de la organizacion, el responsable designado contactara con ellos
para la formacion de un grupo de trabajo.

3.3.1. Analisis de no conformidades urgentes

Ante una situacién urgente, el responsable designado actuara a la mayor
brevedad posible segun sus conocimientos, contactando con la persona que
considere adecuada si entiende que éstos son insuficientes.

El siguiente paso a seguir sera el punto 3.5.1. del presente documento.
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3.4. Acciones preventivas

El grupo formado por las personas implicadas reunira los datos e informacion
relevantes para analizar dicha no conformidad, como pueden ser registros, y
también informacion sobre las posibles acciones a tomar.

Con la informacion obtenida, el grupo estudiara la situacion presente y la
esperada después de la accidn, y evaluara la necesidad de la accién en base
a:

- Costes

- Recursos materiales y humanos
- Tiempo

- Seguridad

- Satisfaccion del alumno

- Eficacia de la accién

El plazo para la realizacion de acciones preventivas puede ser el que se
considere adecuado: desde el plazo inmediato para no conformidades que
conlleven gasto, como pueden ser fugas, hasta un plazo indefinido en el tiempo
para aquellas acciones que deban acometerse llegada cierta situacion, como
por ejemplo, si se ha decidido cambiar un producto por otro, hacerlo cuando el
primero se agote.

3.5. Acciones correctivas

El grupo formado por las personas implicadas reunira los datos e informacion
relevantes para analizar dicha no conformidad, como pueden ser registros, y
estudiara la situacion a la mayor brevedad posible. Basandose en la
experiencia y la informacion recogida los miembros del grupo de trabajo
discutiran las acciones factibles, en persona si es posible, por escrito si no lo
es, via malil oficial, dada la importancia de los plazos.
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Los puntos a tener en cuenta para elegir la accion mas conveniente, en caso
de que haya varias son:

- Costes

- Recursos materiales y humanos
- Tiempo

- Seguridad

- Satisfaccion del alumno

- Eficacia de la accién

En el caso de las no conformidades reales, los plazos de las acciones
correctivas son importantes para el buen funcionamiento de la organizacion.
Por tanto, junto con la accién, el grupo determinara un plazo para la
implementacion de dicha acciodn, o plazos, en el caso de estar compuesta por
varios pasos.

3.5.1. Acciones correctivas urgentes

En el caso de ser necesarias medidas correctivas de urgencia, el responsable
designado o la persona contactada actuaran aplicando la accion correctiva que
consideren mas conveniente segun sus conocimientos y experiencias.

3.6. Seguimiento y resultado

Durante el desarrollo de la accién de mejora, el responsable designado hara el
seguimiento necesario de la misma para su control, a fin de que no surjan
complicaciones o que éstas sean solucionadas a la mayor brevedad, en caso
de surgir. Todos los incidentes y complicaciones existentes durante la accién
deberan ser registrados en la ficha de no conformidad REG_852 01 por el
responsable designado, para ser tenidos en cuenta en posibles no
conformidades y acciones futuras.
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3.6.1. Seguimiento de una accién correctiva urgente

Tras la aplicacion de la accidn correctiva de urgencia, el responsable asignado
analizara el resultado de la misma. Después de esto, completara una ficha de
no conformidad REG_852 01 con la informacion de todo el proceso, e
informara al responsable de calidad por escrito via mail oficial, remitiéndole la
mencionada ficha para su aprobacion.

En caso de que sea necesaria una reparacion de mayor calidad de manera
menos urgente, el responsable designado lo notificara en la informacion
enviada al responsable de calidad, y éste abrira una nueva ficha de no
conformidad, comenzando el procedimiento descrito a partir del punto 3.2. del
presente documento, y vinculara la ficha cerrada y aprobada con la nueva en la
casilla de “Nueva no conformidad n°” de la primera.

3.6.2. Resultado satisfactorio

Una vez completada la accion, el grupo analizara el resultado y dejara
constancia de ello en la ficha REG_852 01 de la no conformidad en cuestion.
Si el resultado es satisfactorio, se cerrara la ficha y se registrara la fecha de
finalizacion en el listado REG_852 02.

3.6.3. Resultado no satisfactorio

Si una vez completada la accion el grupo de trabajo considera que el resultado
no corrige adecuadamente la no conformidad, creando una nueva no
conformidad derivada de la primera, se dara cuenta de ello en la ficha,
sefalando tal situacion en la casilla correspondiente.

Si la nueva no conformidad no conlleva peligro ni gasto, y no supone un
obstaculo para el funcionamiento de la organizacién, el responsable designado
enviara la ficha completada al responsable de calidad y le notificara la nueva no
conformidad resultante. En caso de no ser asi, se actuara segun el apartado
3.5.1 de este documento.
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El responsable de calidad abrira entonces una nueva ficha de no conformidad,
comenzando el procedimiento descrito a partir del punto 3.2. del presente
documento, y vinculara la ficha cerrada con la nueva en la casilla de “Nueva no
conformidad n°:” de la primera.

4. DOCUMENTOS Y REGISTROS

Se consideran producto de este procedimiento los siguientes registros:

Cdédigo Nombre Tipo Archivo Responsable(s)
. Necesario para el .- -
REG 852 01 Ficha dg No funcionamiento Mllnl_mo t_res afos. Respon_sable de
Conformidad . Maximo indefinido calidad
del procedimiento
Se ampliara el
espacio de
anotaciones con
. listas adicionales
REG_852 02 L|stadolde no Listado en caso de ser Respon_sable de
conformidades calidad

necesario. Se
revisara en cada
revision por la
direccion
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ANEXO A:

REG_852 01: No Conformidad
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ANEXO B:

REG_852_02: Listado de no conformidades

REG_852 02 No conformidades

Resultado Resultado no satisfactorio:

NCref. Tipo
Satisfactorio | N° nueva no conformidad
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