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POR QUE Y PARA QUE Etapas de un Proceso
¢Las palabras gestion, direccion,
coordinacion, administracion, supervi-
sion, le dicen algo? ¢Cuando debemos
emplearlas? ;A quién le corresponden?
Método
Las normas y criterios que esta- I\'<I/Iaq[m_na}rla
blecen los organismos tanto nacionales ateriales
. A : Proveedor Medio Ambiente
como internacionales interesados en la Mente de Obra
calidad, tienen como fin el de mejorar los Mejora
procesos y en consecuencia los servicios :
. Continua
0 productos que son creados a través de
las empresas e instituciones para lograr la
satisfaccion plena de los usuarios, es de-
cir, la calidad.
Usuario

Parte de ese proceso es el méto-
do y el método implica saber qué, como,
cuando, donde, hacer lo que le toca hacer
a cada quien.

En el caso de los laboratorios de metrologia, la guia principal de su organizacion es la
norma ISO/IEC 17025 Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de Cali-
bracion y Prueba. En ella existe una nota que habla del término “management system” que
significa, de acuerdo a la misma: “el sistema de calidad, administrativo y técnico que gobierna
las operaciones de un laboratorio”; sin embargo a ese término y a otros semejantes que se en-
cuentran en dicho documento debemos nombrarlo como ¢gestion? ¢direccion? ¢gerencia?
¢coordinacion? Es por ello que en esta ocasidn se ha presentado la oportunidad de hacer una
revisién de los lineamientos que propone al respecto dicha norma con el objetivo de colaborar
en una vision general sobre como se especifica la estructura organizacional de un laboratorio de
metrologia, entendiendo por metrologia a laboratorios de calibracién y prueba.

Somos su Relevo a la Calidad
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VENTAJAS DE LA DEFINICION DE LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
Podriamos sefialar las ventajas en los siguientes aspectos:

° La estructura de la organizacién designa las relacio-

nes formales, el nimero de niveles de la estructura | «congcer a los demés es sabiduria,

jerarquica y el tramo de control, CONOCErnos a Nosotros mismos es
. Identifica el agrupamiento de individuos en de- |iluminacién”

partamentos y de éstos en la organizacion total, Lao Tse
. Incluye el disefio de sistemas para asegurar la

comunicacién, coordinacion e integracion efecti-
vas de esfuerzos en todos los departamentos,

ESQUEMAS ORGANIZACIONALES SENALADOS BAJO ISO/IEC 17 025

La norma ISO/IEC 17025 sefiala que “si el laboratorio es parte de una organizacion
que desarrolla actividades diferentes a la calibracion o prueba, las responsabilidades de per-
sonal clave en la organizacion que estén involucrados o tengan influencia sobre las activida-
des de calibracién o prueba del laboratorio deben estar bien definidas”, asi mismo sefiala que
“cuando un laboratorio es parte de una organizacion mas grande, la estructura organizacional
deberia ser tal que los departamentos que pudieran tener conflictos de intereses, no puedan
influir adversamente en el cumplimiento del laboratorio con los requisitos de esta norma in-
ternacional”.

Lo anterior nos lleva a describir dos estructuras bésicas que aplican para laboratorios

Estructura de metrologia:
Organizacional 1. Cuando la organizacion se dedica a las actividades de calibracion o prueba como obje-
Independiente tivo gengral 0 IaboratO(io de tercera parte. Se trata de quien_desgfrolla la evaluacion de
conformidad y que es independiente de la persona u organizacién que provee un pro-
(tercera parte) ducto o servicio.

En este tipo de estructura, es importante identificar tres areas basicas: Calidad, Metro-
logia y Administracion.

DE TERCERA PARTE
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ALTA DIRECCION
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[ SERVICIOS } LABORATORIOS EASEGURAMIENTO DE} DEPARTAMENTOS

LAS MEDICIONES ADMINISTRATIVOS
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2. Cuando la organizacion se dedica al desarrollo de productos o servicios, y requiere de
un area que asegure la trazabilidad de sus mediciones al Sl en sus procesos y produc-
tos o servicios, es decir laboratorio de metrologia dependiente de la organizacion, cla-
sificado en:

a) Laboratorio de primera parte. La actividad de evaluacién de conformidad es desarrolla-
da por la organizacién que provee un producto o servicio, se encuentra dentro de la
estructura de la empresa y tiene bajo su responsabilidad la realizacion de las activida-
des de metrologia solo de la planta.

La diferencia en relacion a la anterior estructura es significativa, ya que el area de Me-
trologia puede depender del area de Calidad en staff, asi mismo existe un area de Pro-
duccién y Administracion claramente identificada,

ALTA DIRECCION
EMPRESA PRODUCTORA
S.A.DE C.V.

I_ ______________ CALDAD  e——— I
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primera parte)

b)  Laboratorio de segunda parte. La actividad de evaluacion de conformidad es desarro-
Ilada por una persona u organizacion que tiene un interés de uso en el producto o servi-
cio, como una comercializadora o como parte de un consorcio que atiende a varias
plantas sucursales del grupo.
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En este Ultimo caso, depende del tamafio del grupo o corporativo la cantidad de areas
que se deberan identificar como parte Metrologia; asi mismo si se trata de una empresa
comercializadora deberd tener total independencia del area de ventas perfectamente
marcada; sin embargo en ambos casos puede seguir dependiendo del area de Calidad.

La entidad de acreditacion dice en el primer requisito administrativo a aplicar de la norma
ISO/IEC 17025 lo siguiente: “Identificar la posicién del laboratorio y de todo el personal del mis-
mo en la organizacion. Asi como indicar las funciones y responsabilidades de cada miembro de la
misma”. Por lo que el primer paso para la organizacion del laboratorio deberd ser: establecer su
lugar dentro de la organizacién por medio de un organigrama.

DEFINICION DE PUESTOS Y AREAS

Los principales puestos, areas y funciones que se conceptualizan textualmente en la
norma ISO/IEC 17025 podemos interpretarlos de acuerdo al contexto mencionado y muchas
veces podriamos tener ciertos conflictos al tratar de adecuarlos a nuestra estructura, por ello se
vinculan de acuerdo a la norma ISO 9000, al glosario de términos de la AENOR y la ISO/IEC

17000, conforme a lo siguiente:

PUESTOS O AREAS SENALADOS

Paso 1 PUESTOS O AREAS VINCULADOS LUGAR EN LA NORMA
ISO/IEC 17 025
para organizar el v Management system v’ Sistema de gestion V413
laboratorio: v Key personnel v" Personal clave va14
v Managerial personnel v" Personal administrativo v'415 a)
v’ Technical personnel v" Personal técnico V415 a)/5.2.4/5.2.5
establecer su lugar v Management v’ Gestion V415 b)/5.2.5
g v" Personnel v" Personal v'415 b)
dentro de la v" Quality management v’ Gestion de calidad v'415¢)
e v’ Technical operations v Operaciones técnicas V415 e) h)
organizacion v Support services v' Servicios de apoyo v'415 e)
v’ Personnel who manage v" Personal administra o dirige el traba- v415 f)
jo
v" Personnel who perform v' Personal que efectua el trabajo V415 f)
v" Personnel who verify v’ Personal que verifica V415 0)
v’ Technical management v Direccion técnica V415 h) 4.2.4

v Quality manager
v Highest level of management
4 Management review

4 Director/gerente de calidad
v’ Alta direccion
v" Revision de la direccion

v415i)42.4/4.14.1
v'41510)/4.2.314.2.4
V422

v Top management v' Alta direccion V422
v Laboratory management’s v Direcci6n del laboratorio V422 a)b) d)/5.2.2
v" Personnel in the laboratory v" Personal del laboratorio v/4.3.2.1/ 4.4.1 Nota 2/
4.4.2 Nota
v’ Authorized personnel v" Personal autorizado v'432.1/553
v Designated personnel v" Personal designado V4331
v’ Affected personnel v" Personal afectado V445
Management of nonconforming work v Direccion de trabajo no conforme V491 a)
v" Trained and qualified personnel v" Personal entrenado y calificado V4141
4 Laboratory’s top management v' Alta direccion del laboratorio V4151
4 Laboratory’s management system v’ Sistema de gestion del laboratorio V4151
v’ Personnel responsible for the opinions v" Personal responsable de las opinio- v'5.2 Nota 2
nes
v’ Additional technical support v Personal técnico adicional v'52.3
v Key support personnel v" Personal de soporte clave v'5.2.3/5.2.4
Personnel involved v" Personal involucrado v'54.3
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¢Tengo
influencia en los
resultados de
calibracion o

prueba?

Y de acuerdo al primer término de “management”, alusivo a la gestion y de acuerdo a la
norma ISO 9000, lo encontramos en los siguientes contextos:

1. Management requirements, Requisitos administrativos,

2. Management system, Sistema de gestion,

3. Management review, Revisiones de la direccion,

4. Quality management system, Sistema de gestion de la calidad,
5. Laboratory’s management system, Sistema de gestion del laboratorio,
6. Management, Gestion,

7. Management structure, Estructura organizacional / administrativa,
8.  Technical management, Direccion técnica,

9. Highest level of management, Alto nivel de direccién,

10. Top management, Alta direccion,

11. Laboratory's management, Direccion del laboratorio,

12.  Management of nonconforming work, Direccidn de trabajo no conforme,
13. Management meetings. Reuniones de direccion.

De ahi que el responsable de definir la estructura organizacional en cuanto a areas y pues-
tos para el desarrollo del laboratorio de metrologia, debera tomar en cuenta en gran medida la ade-
cuacion de estas areas y cargos sefialados por la norma y adaptarlos a su propia estructura.

Y finalmente, en este punto es importante reconocer cuando la norma se refiere al labora-
torio como el ente particular que desarrolla solo las actividades de metrologia y cuando se refiere al
laboratorio como a la organizacion en su totalidad, la forma de identificarlo, sin duda serd que
cuando se refiere a actividades técnicas, actividades con influencia en los resultados de calibracion
o0 prueba o relacionadas directamente con el personal técnico del laboratorio se aplicaran al area de
Metrologia o a la de Gestion de Calidad, segun corresponda; y las demas a las areas Funcionales o
Administrativas.

REFERENCIA A LA NORMA
En términos generales, la norma ISO/IEC 17025, en sus puntos 4.1 y 4.2 nos sefiala los
aspectos organizacionales y de gestion del sistema de calidad que deben ser tomados en cuenta para
la definicion de la estructura del laboratorio asi como definicion de funciones. Se toman en cuenta
los siguientes puntos:
° Responsabilidad legal,
o Responsabilidad sobre el cumplimiento de los requisitos de las normas,
° Cubrir el trabajo en instalaciones del laboratorio permanentes, asociadas, temporales 0 movi-
les,
° Definir responsabilidades del personal clave de la organizacién, que esté involucrado en las
actividades de prueba o calibracion, si el laboratorio es parte de una organizacién mas gran-

de,
° Identificar posibles conflictos de intereses entre el personal clave,
o Identificar posibles conflictos de intereses entre los departamentos,

° Demostrar imparcialidad tanto del laboratorio como del personal en caso de los laboratorios
de tercera parte,

° Tener personal administrativo y técnico con autoridad y recursos para llevar a cabo sus debe-
res y para identificar desviaciones al sistema de calidad o de los procedimientos; tener dispo-
siciones que aseguren que la direccién y el personal estan libres de cualquier presion o in-
fluencia interna o externa,

° Asegurar la proteccidn de la informacion,

° Evitar involucrarse en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza de su competen-
cia, imparcialidad, juicio o integridad,
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o Definir la organizacién y estructura administrativa del laboratorio, su lugar en cualquier or-
ganizacion filial y sus relaciones entre departamentos,

° Especificar responsabilidad, autoridad e interrelaciones del personal,

° Supervisar el personal de prueba y calibracién, incluso los de entrenamiento,

o Tener una direccidn técnica responsable de las operaciones técnicas y la provision de los
recursos para asegurar la calidad,

° Designar un miembro del personal como gerente de calidad (0 como quiera llamarle) quien
debera tener definidas su responsabilidad y autoridad para asegurar que el sistema de calidad
(sistema de gestion de la calidad) esté implantado y seguido en todo momento,

° Designar personal sustituto del personal directivo clave,

° Establecer, implantar y mantener un sistema de calidad, documentar los lineamientos, siste-
mas, etc., y comunicar la documentacion al personal apropiado,

° Establecer la politica y objetivos del sistema de calidad en un manual de calidad,

° Incluir en el manual de calidad los procedimientos de soporte, describir la estructura de la
documentacion utilizada en el sistema de calidad,

° Definir en el manual de calidad las funciones y responsabilidades del personal gestor técnico
y el personal gestor de la calidad, incluyendo la responsabilidad de asegurar el cumplimiento
con la norma internacional ISO/IEC 17025.

Politicas y CONFLICTO DE INTERESES Y SUSTITUTOS
Es muy importante considerar el aspecto de
Reglas conflicto de intereses y sustitutos dentro de la defini-
cion de la estructura para el laboratorio de metrolo-

Vs. gia, primero por lo que sefiala la norma “la estructura v
Conflicto de organiza_cional deberia ser tal que los departamentos
gue pudieran tener conflictos de intereses, no puedan
Intereses influir adversamente en el cumplimiento del labora-

torio con los requisitos de esta norma internacional”,
ya que obliga al responsable de la estructura organi-
zacional a poner especial atencion en la interrelacion
que exista sobre todo entre los departamentos de
“produccion, mercadotecnia comercial o finanzas” o
nombres semejantes que se hayan tomado en cuenta
para estas areas, puesto que por ningin motivo po-
dran tener influencia adversa alguna en los procesos técnicos y de normatividad que desarrolle
el area de metrologia, ya sea de calibracién o prueba.

Por lo que se recomienda establecer mecanismos de autonomia, como politicas y re-
glas que tomen en cuenta estos aspectos y la forma en como se actuard de presentarse una si-
tuacion conflictiva determinada.

Asi mismo la designacion de sustitutos, sobre todo del “personal directivo clave”, de-
ntro de la estructura permite, generar confiabilidad y certeza de parte del personal sobre la to-
ma de decisiones, asi como a quién recurrir en caso de ausencia del jefe inmediato o el repre-
sentante de un area; y de igual forma se debe informarlos al personal correspondiente.
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Calidad, Metrologia

y Administracion,

se deberan tomar
en cuentaen la
definicion de
funciones

FUNCIONES GENERALES ISO/IEC 17025

Asi mismo las funciones bésicas determinadas por ISO/IEC 17025 que deben ser descritas
en el sistema organizacional del laboratorio se podrian clasificar de la siguiente forma y en térmi-
nos generales son:

AREAS ACTIVIDADES SOBRE:

Administracion Estructura organizacional,

Control del sistema de informacidn (control de documentos o registros),
Revision de solicitudes, ofertas y contratos (comercializacion),

Servicio al cliente (usuario),

Compras de servicios y suministros,

Aspectos administrativos del personal (recursos humanos),
Contabilidad y finanzas,

Mercadotecnia.

Metrologia Seleccidn de servicios y suministros,

Aspectos técnicos del personal,

Instalaciones y condiciones ambientales,

Revisiones de la direccion,

Métodos de prueba y calibracion o validacién del método,

Equipo,

Trazabilidad de la medicion,

Muestreo,

Manejo de los elementos de prueba y calibracion,

Aseguramiento de la calidad de los resultados de prueba y calibracion,
Informe de resultados.

Calidad Sistema de gestion de calidad,

Quejas,
Acciones correctivas y preventivas,
Auditorias internas.

CONCLUSIONES

La norma ISO/IEC 17025 nos indica que debemos establecer qué tipo de estructura
tenemos, como laboratorio, si dependemos de una organizacién o somos independientes, sin
embargo no es muy clara en cuanto a como sefialar puestos y funciones, para no ir muy lejos el
término “management” puede contextualizarse como gestion, administracion, direccién, geren-
cia, en fin; se sugiere que la terminologia a elegir sea complementada de acuerdo a los concep-
tos sefialados dentro de las normas ISO 9000 y vocabularios internacionales de ISO publica-
dos, ya que igualmente se hace alusion a una gran cantidad de nombres de puestos, areas o de-
partamentos y muchas de las funciones simplemente las responsabiliza al laboratorio creando
muchas veces confusion al usuario encargado del desarrollo de la descripcién de funciones o
de la determinacion del organigrama.

Lo anterior incluso podria provocar que el laboratorio, al no definir adecuadamente su
sistema, genere un disfuncional e impréctico reparto de responsabilidades entre quienes tienen
qué ejercer sobre todo, las actividades criticas de calibracion o prueba y de toma de decisiones;
creando a su vez duplicacion de funciones (retrabajo), conflictos de intereses, errores de comu-
nicacion, y lo mas grave: confusion en la mente de obra, es decir el personal, sobre lo que tiene
queé hacer, retrazado en gran escala, los objetivos y metas que tenga la organizacion.

En términos generales, podemos proponer algunos aspectos que se requieran definir en
nuestra estructura:
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Areas o departamentos,

Puestos,

Sustitutos,

Funciones o actividades,

Interrelacion auténoma del area técnica del laboratorio de metrologia con otras areas,
Mecanismos contra conflicto de intereses.

AN N N NN

Por ello el laboratorio de metrologia ya sea de calibracion o prueba, sea de primera, segunda o tercera parte,
debe asegurar que su Sistema de Gestién de la Calidad sea revisado, no solamente por una entidad acreditadora, sino
también con instituciones profesionales que estén comprometidas con la calidad y que cuenten con los recursos de
asesoria y capacitacion para beneficio de un mejor desarrollo tanto de la estructura organizacional como en general
de la calidad de nuestros laboratorios.
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