Sistema para el Reconocimiento de Competencias Técnicas
de Laboratorios Universitarios de Calibracion y Ensayos

EVALUACION Y RECONOCIMIENTO DE
PROCEDIMIENTO LABORATORIOS UNIVERSITARIOS PBl

1. OBJETIVO

Describir las acciones establecidas por el UNILAB para evaluar la conformidad con los requisitos establecidos
para cada nivel de reconocimiento de Laboratorios de calibracion y/o ensayo y otorgar, mantener, extender,
suspender o cancelar el reconocimiento.

2. ALCANCE

El alcance esta limitado so6lo a Laboratorios de calibracion y/o ensayo que cumplan con los requisitos fijados en
los reglamentos y procedimientos establecidos por el UNILAB.

3. SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO

3.1 El procedimiento se inicia con el envio en formato papel del Modelo R-B.1-2 Solicitud de reconocimiento
completo a la Secretaria Técnica de UNILAB a la siguiente direccion postal:

Lic. Maria Julia Martinez

Secretaria Técnica UNILAB

Edificio Jorge Sabato Pasaje Rudecindo Martinez 2626 S3002AAB - Santa Fe

Secretaria de Vinculacidn Tecnoldgica y Desarrollo Productivo - (UNL)

Teléfono (0342) 4551211/ 4575126 int. 113

3.2 Una vez comprobado que la solicitud se encuentra completa con todos sus requerimientos la Direccidn
Operativa (DO) confirma mediante correo electrénico su recepcion al laboratorio.

3.3 A continuacion el laboratorio debe abonar los aranceles de UNILAB y enviar o poner a disposicion de la
Secretaria Técnica a través de alguna herramienta informatica la siguiente documentacion
3.3.1 Modelo R-B.1-2 Solicitud de reconocimiento completo.

3.3.2 Organigrama del Laboratorio, identificando las posiciones de Responsable de la Funcién Técnica y
Responsable de la Funcién Calidad.

3.3.3 Politica y Objetivos de Calidad del Laboratorio.
3.3.4 Manual de Calidad del Laboratorio.
3.3.5 Procedimientos de Gestién del Laboratorio.

3.3.6 Procedimientos Técnicos utilizados para la ejecucion de los ensayos o calibraciones para los que
se solicita el reconocimiento.

3.3.7 En el caso de presentarse a Nivel Medio y Avanzado: la/s Norma/s que emplea para ejecutar el 0
los ensayo/s o calibracion/es objeto de reconocimiento
4. EVALUACION

4.1 Designacion del equipo de evaluadores

4.1.1 El Consejo Ejecutivo designaré el equipo de evaluadores.
Los Evaluadores deben estar inscriptos en un Banco de Evaluadores calificados por el UNILAB de acuerdo a los
perfiles técnicos especificos por actividad y/o por sistemas de gestién de la calidad.
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4.1.2 El nimero de evaluadores podra variar en funcién de la complejidad del Laboratorio.

A propuesta de la DO el Consejo Ejecutivo designara al Evaluador Coordinador asi como al equipo que lo
acompanara.

4.1.3 El Laboratorio que solicita el reconocimiento sera notificado del o los evaluadores designados mediante
correo electronico.

4.1.4 El Laboratorio, una vez recibida la informacion sobre el equipo evaluador, tendra un plazo de diez (10) dias
corridos para aceptar la némina mediante correo electronico. El Laboratorio podra observar alguno de ellos con
causa fundada, en cuyo caso sera remplazado si la observacion lo amerita a criterio de la DO.

4.1.5 Los Evaluadores cada vez que inicien una Evaluacion elevaran a la DO en formato electronico una nota de
aceptacion de la tarea encomendada.

Luego DO envia a los evaluadores en formato electronico toda la documentacion enviada por el laboratorio en
cumplimiento del punto 3.3 del presente procedimiento.

4.2 Examen preliminar de la documentacion

4.2.1 Los Evaluadores realizaran el Examen Preliminar de la documentacién dentro de los términos acordados
entre el Evaluador Coordinador y la DO del UNILAB. A los efectos del Examen Preliminar los Evaluadores
deberén:

a) Intercambiar opiniones sobre los documentos en su posesion;

b) Evaluar si la documentacion es satisfactoria en forma y contenido;

c) Definir eventualmente en forma clara el requerimiento del Laboratorio;

d) Evaluar la necesidad de documentacion adicional;

e) Evaluar silos ensayos o calibraciones bajo reconocimiento estan expresamente individualizados;
f)  Evaluar si existen las condiciones para la aceptacion de la solicitud.

4.2.2 Informe del Examen Preliminar.

El Informe del Examen Preliminar serd redactado por el Evaluador Coordinador. La DO con el Informe de
referencia solicitara al Laboratorio las aclaraciones, los datos y documentos adicionales o cualquier otro elemento
necesario que resultara del mismo, consignado plazos segin sean los requerimientos solicitados. El
procedimiento de evaluacion quedard suspendido hasta recibir lo requerido. Cuando del examen de la
documentacion surjan carencias tales que impidan la prosecucién del procedimiento de reconocimiento, este
hecho serd sefialado en el Informe del Examen Preliminar. Verificada la idoneidad de la documentacion se
procede a planificar la Visita de Evaluacion.

Nota: Ver Anexo- P-B.1/E GUIA PARA LOS EVALUADORES, puntos 1 a 4 para realizar las tareas descriptas.

4.3 Preparacion de la Visita de Evaluacion

4.3.1 Programa de la Visita de Evaluacion.
Los Evaluadores desarrollaran el Programa de la Visita de Evaluacion, el que estableceré:
a) Lainformacion a requerir en la reunién inicial;
b) Las personas que deberan estar presentes al momento de la evaluacion "in situ" para brindar informacién,
de acuerdo a los requisitos establecidos en cada nivel de reconocimiento.
c) Fechay duracion de la misma.

Nota: Ver Anexo- P-B.1/E GUIA PARA LOS EVALUADORES, punto 5 a para realizar las tareas descriptas.
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4.3.2 El Evaluador Coordinador enviara en formato electrénico al Laboratorio con copia a la DO:
a) ElPrograma de Evaluacion;
b) La notificacion de la fecha de la visita;
c) Lacomunicacion de los gastos correspondientes a la Visita de Evaluacion (viticos y gastos de movilidad
de los evaluadores).

5. VISITA DE EVALUACION

5.1 Reunion inicial.

En el curso de la reunién inicial entre los Evaluadores del UNILAB y el Personal del Laboratorio, el Evaluador

Coordinador debe:
a) Presidir la reunion;
b) Presentar los miembros del Equipo de Evaluadores a la Direccion del Laboratorio;

) Exponer la finalidad de la visita;

) Proporcionar garantia de que toda la informacion y los resultados seran tratados en forma confidencial

) Proporcionar un resumen de los métodos y procedimientos usados en el desarrollo del cronograma de

evaluacion previsto;

f)  Confirmar que el personal de la entidad haya comprendido los criterios para la evaluacion;

g) Definir los puntos particulares de los ensayos o calibraciones que se solicita efectuar durante la
evaluacion;

h) Confirmar que el personal y los recursos e instalaciones necesarios para la evaluacion se encuentran
disponibles;

i) Informar la division de tareas del Equipo de Evaluadores para evaluar diferentes aspectos, a fin de
optimizar el tiempo de la visita;

j)  Definir el tiempo y la modalidad para la verificacion de eventuales actividades fuera de la sede;

k) Confirmar la hora y la fecha para la reunion final y cualquier otra reunién intermedia del Equipo de
Evaluadores y la Direccion del Laboratorio.

5.2 Evaluacion.

Para la evaluacion se utiliza el Protocolo de los Niveles del UNILAB, con el fin de verificar la conformidad del
Laboratorio con los requisitos establecidos por el UNILAB.

Los Evaluadores procederan a la verificacién de acuerdo al Programa, en conformidad con lo definido por los
requisitos particulares de cada nivel de reconocimiento y el presente procedimiento. Los Evaluadores registraran
las evidencias objetivas de las verificaciones efectuadas en el transcurso de la visita, en especial de las no
conformidades detectadas.

5.3 Reuniones intermedias.

Si los Evaluadores lo consideran oportuno efectuaran durante la visita de evaluacion reuniones intermedias, con la
finalidad de:

a) Tomar conocimiento del estado de la visita;

b) Definir eventuales modificaciones al Programa previsto.
En el caso de efectuar reuniones intermedias el Evaluador Coordinador debera suspender momentaneamente la
Evaluacion. A tal efecto deberd reunirse con el resto del equipo en forma reservada, en un todo de acuerdo con el
Responsable del Laboratorio.
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5.4 Redaccion del Informe de Evaluacion.

El Evaluador Coordinador redactara el Informe Preliminar de Evaluacion, conjuntamente con los demas miembros
del equipo donde dejard constancia de las evidencias objetivas de las verificaciones efectuadas, de las no
conformidades detectadas, las observaciones y los hallazgos.

5.5 Reunion final.

En la reunion final participaran todos los Evaluadores, el Responsable del Laboratorio, el Responsable del
Sistema de Gestion de la Calidad y el personal que ha colaborado en la visita, si fuera necesario. El Evaluador
Coordinador y los Evaluadores competentes en las diferentes especialidades presentarn al Responsable del
Laboratorio los resultados de la Evaluacion.

5.5.1 El Responsable del Laboratorio debera:

a) Firmar los Documentos Confeccionados durante la Evaluacion;

h) Testimoniar su aceptacion o su eventual reserva o discrepancia.
Una copia del Informe de Evaluacion se entregard al Responsable del Laboratorio, firmada por el Evaluador
Coordinador y la otra queda en poder del Evaluador coordinador.

6. NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

6.1 En el plazo indicando en el punto 10 el Evaluador Coordinador elevard una copia escaneada del Informe de
Evaluacion a la DO, las acciones desarrolladas vy, si las hubiese, las no conformidades encontradas, adjuntando
los registros correspondientes.

6.2 El Laboratorio debera dar respuesta a las NC enviando al Evaluador Coordinador con copia a la DO el
formulario electrénico R-C.1/11 “Propuesta de Levantamiento” e “Informe de Evaluacién” de no Conformidades. El
Evaluador Coordinador acordara con el equipo la aceptacion o no de estos documentos, pudiendo quedar
solamente una verificacion de eficacia de las mismas para una nueva visita de evaluacién. Se adjuntara evidencia
de las Acciones Correctivas.

Toda comunicacion que envie laboratorio debe estar firmada por el director, en tanto que la que produce del
equipo evaluador debe estar firmada por el evaluador coordinador, para lo cual se puede emplear un procesador
de texto abierto o formatos tipo pdf. La misma debe ser enviada siempre con copia al correo
director@unilab.org.ar.

Se considerara cerrado este paso cuando el formulario R-C.1/11 contenga la aceptacion de todas las AC por parte
del Equipo Evaluador, lo cual es informado a la DO.

6.3 En el caso de ser necesario el UNILAB dispondra una Visita de Verificacion de la implementacion de las
acciones correctivas. A tal efecto notificara al Laboratorio la fecha y gastos correspondientes (viticos y gastos de
movilidad de los evaluadores) y el costo de la misma. Realizado el pago de la Visita de Verificacion y si el
resultado de la misma resulta satisfactorio se continuara con el procedimiento de reconocimiento.

6.4 Si la DO del UNILAB, no ha sido notificado de la aplicacion de las acciones correctivas por parte del
Laboratorio, pasados un (1) mes del plazo acordado con el Laboratorio para la implementacién de las Acciones
Correctivas, el laboratorio debera justificar la demora, en caso contrario el proceso de reconocimiento quedara
anulado y se notificara formalmente al Laboratorio.

En todos los casos que el laboratorio reinicie un nuevo trdmite de reconocimiento deberé efectuar el pago de los
aranceles que correspondan.
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Nota: es conveniente que los evaluadores utilicen el Anexo- P-B.1/E GUIA PARA LOS EVALUADORES, puntos 5
a 7 para planificar y realizar las tareas descriptas.

7. RECONOCIMIENTO DEL LABORATORIO

7.1 Cuando el resultado de las Visitas de Evaluacion y de Verificacion -si la hubiera- fuera satisfactorio, la DO
reunira toda la documentacion recogida durante el proceso de reconocimiento, prosiguiendo con el trdmite segin
lo que establece el P-C.1 “Procedimiento de Funcionamiento del Comité de Reconocimiento”. Si la decision es
favorable, se continuara con el proceso descripto en el punto 8.

Si la decision del Comité de Reconocimiento resulta desfavorable, el Laboratorio sera informado formalmente a
través de la DO, precisando el motivo que ha impedido el reconocimiento. Los Laboratorios cuyo reconocimiento
fuera denegado, transcurridos seis (6) meses, a partir de su notificacion, podran solicitar nuevamente su
reconocimiento.

8. OTORGAMIENTO DEL RECONOCIMIENTO

8.1 Cumplidos todos los requisitos y aceptado el reconocimiento, el UNILAB extenderd el certificado de
"Laboratorio Reconocido”, el cual tendra una validez de un (1) afio para Nivel Inicial y de tres (3) afios para los
Niveles Medio y Avanzado, contados a partir de la fecha de su otorgamiento y que sera renovable de acuerdo a
los requisitos que se establecen en el punto 13.

8.2 El UNILAB incorporara en el "Registro Laboratorios Reconocidos", bajo un unico ndmero, con el nombre y la
direccion del Laboratorio Reconocido, especificando el nivel y alcance del reconocimiento, incluyendo: los
ensayos o calibraciones para los cuales ha sido otorgado, los materiales o productos ensayados o calibrados, los
métodos de ensayo o calibracion, las normas y documentos de referencia, el nombre del Responsable del
Laboratorio, el nombre de los evaluadores, la fecha efectiva del reconocimiento y la fecha de caducidad del
mismo.

9. PLAN DE SEGUIMIENTO

9.1 La verificacion de que un Laboratorio continle cumpliendo con los requisitos que dieron origen a su
Reconocimiento, se hard a través de un "Plan de Seguimiento”, con una frecuencia anual. A tal efecto el
Laboratorio Reconocido debera presentar el Informe de una Evaluacion Interna, efectuada en el transcurso del
afio del reconocimiento, con los Informes de Acciones Correctivas correspondientes y el informe de los
Resultados de la Revision por la Direccion.

9.2 Si de los Informes resulta que no han sido aplicadas las acciones correctivas correspondientes a no
conformidades que afecten directamente el nivel reconocido, la misma serd informada por la DO al Comité de
Reconocimiento de inmediato.

9.3 En los casos que el UNILAB considere necesario revisar la implementacién de acciones correctivas, o el
laboratorio informe cambios sustanciales en su sistema, se realizaran las evaluaciones correspondientes. Los
gastos de esta visita estaran a cargo del Laboratorio evaluado.
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9.4 Si se recibieran denuncias por escrito o se detecten razones fehacientes para dudar de la competencia técnica
de un laboratorio reconocido o el uso indebido del reconocimiento otorgado, el UNILAB podrd realizar
evaluaciones no planificadas al laboratorio. Dicha evaluacion se informara al laboratorio con 30 dias de

anticipacion y el arancel relativo a esta visita estara a cargo del mismo.

10. PLAZOS

Actividad

UNILAB

Evaluadores

Laboratorio

Designacion de evaluadores

21 dias corridos

Aceptacion de evaluadores

10 dias corridos

Aviso a los evaluadores de la
aceptacion y envio de
documentacion en forma
electronica

7 dias corridos

Estudio de documentacion

21 dias corridos

Entrega de informe de
documentacion

7 dias corridos

Envio de informe de estudio de
documentacion

7 dias corridos

Levantamiento de desvios

Maximo 60 dias
corridos

Fecha de visita

Maximo 60 dias
corridos

Entrega de programa de
evaluacion

7 dias corridos antes de
la visita

Envio de informe de
evaluacion

15 dias corridos
posterior a la visita del
laboratorio

Entrega de levantamiento de
no conformidades

Maximo 60 dias
corridos

Informe de levantamiento de
no conformidades y envio
informe final

21 dias corridos

Informe del Comité de
Reconocimiento

21 dias corridos

Entrega de certificado

A acordar con el
Laboratorio

11. EXTENSION DEL RECONOCIMIENTO
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11.1 El Laboratorio podra solicitar formalmente una extension para ensayos o calibraciones adicionales, o
modificacién de ciertos ensayos, debiendo cumplimentar el formulario de solicitud y otros documentos
conteniendo instrucciones especificas que el UNILAB determine.

11.2 Con la presentacion de la solicitud formal, y el pago de los aranceles correspondientes al examen preliminar,
se proseguira con el procedimiento descripto en el presente documento; la visita de evaluacion puede limitarse
unicamente a aquellos aspectos especificos relacionados con los ensayos o calibraciones solicitados. El costo de
la visita seré determinado en virtud de la extension solicitada y deberé hacerse efectivo previo a la misma.

11.3 En el caso de que la extension sea concedida, debera agregarse en el Certificado de Reconocimiento.
Ademas se modificara en Plan de Seguimiento para ese nuevo estado de Reconocimiento.

12. SUSPENSION

12.1 EI UNILAB podréa suspender, total o parcialmente el Reconocimiento de un Laboratorio en caso de verificarse
el incumplimiento de las Reglas de Integracion al Sistema.

12.2 Cumplido el plazo de la suspension, el UNILAB verificard el cumplimiento de las exigencias para el
restablecimiento del reconocimiento con una Visita de Evaluacion, a cargo del Laboratorio. Si el informe es
satisfactorio se notificara por escrito al Laboratorio el levantamiento de la suspension, el nuevo Plan de
Seguimiento y so6lo después de haber recibido la notificacion podré proceder a la emision de Informes de Ensayo
con la mencién del Reconocimiento otorgado por el UNILAB. Si en el plazo acordado no cumpliera con las
exigencias, el UNILAB procedera a cancelar el reconocimiento.

13. CANCELACION

13.1 Cuando el informe de la Visita de Verificacion, luego de una suspension, evidencie la no superacion de las no
conformidades encontradas, la DO reunira los antecedentes que motivan la cancelacién del reconocimiento e
informara al Comité de Reconocimiento.

13.2 El Comité de Reconocimiento dispone la cancelacién del reconocimiento cuando es verificado el
incumplimiento con alguna de las condiciones establecidas por el Sistema.

13.3 La DO notificara por escrito al Laboratorio para que éste reintegre el Certificado de Reconocimiento otorgado
y luego se da de baja al Laboratorio en el registro.

14. RENOVACION DEL RECONOCIMIENTO

14.1 Finalizado el periodo de reconocimiento el Laboratorio Reconocido deberd notificar a la DO de UNILAB su
decision de renovar, ampliar el nivel o suspender el reconocimiento.

El plazo de vencimiento para el reconocimiento en Nivel Inicial es de 1 afio y el de los Niveles Medio y Avanzado
es de 3.

Asi también los laboratorios reconocidos en Niveles Medio y Avanzado deberan enviar anualmente un Informe
que contenga los resultados de la ejecucion de su Programa anual de auditorias internas y la Revisién por la
Direccion.

Nota: los datos de los reconocimientos se registran en el R-B.1-8 Registro de Evaluaciones.
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14.2 Para la renovacion o ampliacion del nivel del reconocimiento, la DO designara para la evaluacion, a los
mismos evaluadores que han intervenido en la anterior oportunidad, salvo caso de imposibilidad o
incompatibilidad.

COPIA CONTROLADA
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